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prólogo 
Se ha considerado que uno de los temas de más difícil tra-
tamiento y análisis en el campo de la propiedad intelectual 
es la relación de esta con el sector farmacéutico, la cual ha 
dado motivo para que especialistas –no pocos– hayan su-
gerido que la protección del producto farmacéutico debería 
tener un tratamiento diferente, sui generis, y no explicarse a 
la luz de las tradicionales reglas de protección del régimen 
de las patentes. En efecto, son palpables las implicaciones 
teóricas, políticas y económicas que ha traído consigo el 
haberle dado el estatus de objeto de derecho de exclusiva 
a las invenciones farmacéuticas, al extender el campo de 
protección también a este importante sector, que mueve 
millones de dólares en el mercado global (se dice que es 
el quinto después del petróleo, la tecnología, la industria 
automotriz y la venta de armas) y tiene gran incidencia en el 
PIB nacional de países industrializados que han hecho de la 
innovación no un mero recurso retórico, sino una verdadera 
política pública asociada con el crecimiento económico de 
sus países y el bienestar de sus nacionales. La discusión ha 
sido prolija y apasionada, a tal punto que ha dividido al 
mundo y ha hecho eco en el mismo seno de países en vías de 
desarrollo, donde se discute acerbamente si hay que ceder 
a las invenciones de las multinacionales farmacéuticas para 
tener acceso a los mercados de países ricos en el contexto de 
un comercio internacional voraz, asimétrico y competido. 
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Recuerdo haber asistido en la década de los ochenta del 
siglo pasado a discusiones en foros especializados en los 
que se reflexionaba si un producto farmacéutico, más que 
una mercancía, era un insumo fundamental en los sistemas 
de salud pública de los Estados. Los defensores de la paten-
tabilidad argumentaban la necesidad de protección como 
factor de atracción a la inversión extranjera. Los críticos de 
la extensión de derechos de propiedad intelectual replicaban 
sobre la base de ser la salud un asunto de política pública, 
y acerca de la incidencia del aumento de los costos de las 
medicinas en los sistemas de salud de los países pobres o en 
vías de desarrollo. Esa discusión sigue vigente, aupada por 
el tema del desequilibrio y la desigualdad que ha irrumpido 
como crítica severa al sistema del libre comercio y a la des-
regulación que se vive en la actualidad. Son emblemáticas 
al respecto las críticas del profesor Thomas Piketty en su 
libro El Capital en el siglo xxi, en el que destaca el aumento 
de la concentración de la riqueza en manos de una pequeña 
élite económica y el retorno a un “capitalismo patrimonial” 
dominado no por la riqueza propiamente dicha, sino por 
una riqueza heredada, en la que el nacimiento deviene más 
relevante que los esfuerzos y el talento, supuestos estos, valga 
decirlo, sobre los cuales subyace el sistema de protección 
de los derechos de propiedad intelectual.  
Pero llegaron los adPIC y, a poco andar, los adPIC-Plus 
(resultado de los acuerdos o tratados bilaterales de libre 
comercio), en los que no hay escape: la propiedad intelec-
tual es un tema de comercio internacional, y los productos 
farmacéuticos son fundamentales en él, por consiguiente, 
hay que proteger la industria farmacéutica, que invierte 
cuantiosos recursos en investigación y desarrollo (I+D). Y 
con ello hay algo que es trascendental para el autor: los adPIC 
y los adPIC-PluS no tienen por objeto aumentar la capacidad 
técnica de los países en vías en desarrollo, sino, en esencia, 
el acceso al comercio internacional. El autor es recurrente en 
afirmar que el cumplimiento de la legislación de patentes 
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constituye un mecanismo de ventaja competitiva, pero no un 
incentivo para incrementar la capacidad en investigación y 
desarrollo, y lo prueba con suficiente evidencia empírica 
y con elaborados argumentos dignos del mayor encomio. 
El libro Innovación y capacidades en la industria farmacéutica: 
una perspectiva desde Colombia, del profesor Carlos Augusto 
Conde Gutiérrez, desarrolla un interrogante que el autor 
se plantea desde el inicio de su obra: “¿En qué medida los 
adPIC y su implementación en los países en desarrollo, es-
pecialmente en Colombia, impactan la capacidad de estos 
países en cuanto a su industria farmacéutica?”1.
El profesor Conde realiza una luminosa descripción de 
la problemática entre la innovación y el acceso al comercio 
internacional, y para ello toma como punto de arranque el 
Acuerdo de los Derechos de Propiedad Intelectual relaciona-
dos con el Comercio (adPIC). Después encamina la discusión 
a China e India y, con base en ese análisis, se proyecta a Co-
lombia, formula sugerencias y críticas y reconoce que, si bien 
la implementación de los adPIC ha disuadido a las compañías 
farmacéuticas locales de llevar a cabo actividades de I+D, 
por lo menos existe inversión en ensayos clínicos, en donde 
hay una importante actividad por explotar y consolidar.  
El análisis de India y China, con perspectivas diferen-
ciadas, se hace –según el autor– porque son países con 
base en los cuales Colombia puede ser contextualizada 
en lo referente “a capacidad, políticas y legislación de la 
industria”2. China desarrolla una política menos restrictiva 
respecto de la concesión de patentes a invenciones farma-
céuticas porque tiene el propósito de convertirse en líder 
mundial en I+D. India, por el contrario, busca en esencia 
proteger su industria genérica en lugar de estimular la I+D 
1 CarloS CoNde gutIérrez, Innovación y capacidades en la industria farmacéutica: 
una perspectiva desde Colombia (Bogotá: Universidad Externado de Colombia, 
2020), 39.
2 CoNde, Innovación, 210.
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en desarrollo de fármacos. A esta conclusión arriba el autor 
acompañado no solo de evidencia que muestra a la India 
como un gran proveedor de productos genéricos a nivel 
global, sino también del análisis de dos decisiones trascen-
dentales: una de la Corte Suprema de Justicia, en la que se 
le negó a Novartis la patente sobre un producto (Glivec) 
por no revelar una verdadera eficacia terapéutica; y la otra, 
proveniente del Controlador de patentes, confirmada por el 
Consejo de Apelación de Propiedad Intelectual (caso Natco 
Pharma), en virtud de la cual se concedió una licencia obli-
gatoria a un fármaco propiedad de Bayer porque no estaba 
disponible al público a un precio asequible y porque no se 
fabricaba localmente.
Respecto de Colombia, Conde concluye que nuestra 
industria farmacéutica genérica no ha realizado ninguna 
actividad relevante de investigación y desarrollo, y que, si 
bien ha sido apta para fabricar y distribuir medicamentos, 
no ha asumido la tarea de innovar. El lector podrá deducir 
de esta omisión —o mejor, de la ausencia de innovación— 
los efectos que eso implica en términos de desarrollo y 
dependencia económica del país, con el agravante de 
que en nuestro entorno existen enfermedades desatendi-
das (neglected diseases) que requieren innovación para la 
producción de fármacos eficaces y seguros. ¿Quién sub-
vencionará la producción de medicamentos eficaces para 
nuestras enfermedades tropicales? ¿Se podrá fomentar la 
investigación sobre estas enfermedades por medio de aso-
ciaciones público-privadas? Estas son preguntas que fluyen 
del análisis crítico que Conde presenta y, sobre todo, de su 
afirmación según la cual la investigación y desarrollo en 
la producción de medicamentos ha sido escasa en nuestra 
industria farmacéutica.
Se lee en el libro también lo que sigue: 
“[L]a industria farmacéutica genérica local, que ha sido muy 
afectada por los adPIC, mantiene así una campaña para reducir 
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el alcance de la protección de patentes en Colombia. Sin em-
bargo, las compañías farmacéuticas genéricas colombianas no 
presionan para obtener un marco legal con el que puedan ser 
alentadas a invertir en I+D, sino, más bien, se emplea la legis-
lación como un mecanismo para aminorar la competencia por 
parte de empresas farmacéuticas de países desarrollados. […]. 
En dicha controversia entre compañías nacionales y extranje-
ras, Colombia (y, en consecuencia, la CaN) se ha inclinado por 
ampliar la protección de patentes de acuerdo con los adPIC”3. 
Para Conde, la única actividad de I+D significativa por 
parte de la industria farmacéutica colombiana está con-
centrada en ensayos clínicos, a pesar de que esta actividad 
no recae en nuevas entidades químicas. Hasta la fecha, 
se han llevado a cabo más de 1.191 ensayos clínicos en el 
país, lo que equivale a casi el total de los ensayos clínicos 
realizados en toda Suramérica, incluyendo a Brasil. La in-
versión en esta etapa del desarrollo de medicamentos pasó 
de uSd 24 millones entre 2000 y 2006 a una proyección de 
uSd 312 millones en 2016. Según Conde, el resultado de esta 
mejora en I+D se debió a una regulación en 2016 introducida 
por el INvIma, la cual estableció como plazo de aprobación 
para ensayos clínicos el término de sesenta días. 
El autor, a pesar de haber expuesto de manera crítica el 
sistema internacional de protección y su reflejo en la Co-
munidad Andina de Naciones, termina sugiriendo que esos 
ensayos clínicos deberían estar protegidos por la figura de 
los segundos usos, proscrita en la normativa andina, pero 
prohijada en los Estados Unidos y en la Unión Europea:
 
“[A] pesar de que Colombia es el líder en la región y ha tenido 
un crecimiento importante en investigación clínica, la falta de 
protección a segundos usos puede llevar a un estancamiento 
de esta. […] El creciente número de ensayos clínicos en Co-
3 CoNde, Innovación, 178.
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lombia, sus reformas regulatorias para tal fin y su importante 
inversión son factores claves que se deben tener en cuenta a 
la hora de analizar la conveniencia de establecer protección 
a segundos usos”4.
El libro está estructurado con agudeza y ha sido desarrollado 
con la diligencia propia del investigador acucioso. Y, como 
en los llamativos escritos de los real scholars británicos, la 
obra exhibe una perfecta ilación en los temas de principio 
a fin, que va llevando al lector a sumergirse en ellos con la 
ayuda de un texto cuidadosamente escrito, la encomiable 
metodología del autor de utilizar en cada uno de los cinco 
capítulos del libro la presentación del problema a su inicio 
y sus conclusiones al final, y una total simetría lógica y 
conceptual entre lo que se planteó al comienzo del texto 
y los comentarios finales contenidos en el capítulo quinto. 
Conde le ofrece a la comunidad jurídica latinoamerica-
na un texto riguroso y crítico sobre uno de los temas más 
sensibles que ha tenido y tiene la propiedad intelectual en 
la hora actual. La dicotomía entre el aumento de protección 
al sector farmacéutico (datos de prueba, patent linkage, ex-
cepcionalidad en la concesión de licencias obligatorias, etc.) 
y el uso de las flexibilidades del sistema de protección por 
parte de países pobres o sin la capacidad técnica, financie-
ra o humana de hacer I+D en la producción de medicinas 
seguirá en el radar de la discusión en el siglo xxI. 
Obsérvese que después de los adPIC, debido a la asimetría 
que se ve reflejada en este acuerdo, los países en desarrollo 
abordaron sus desequilibrios en la Conferencia Ministerial 
de Doha y en la Declaración de Doha relativa al Acuerdo 
sobre los adPIC y la Salud Pública. Estos dos instrumentos 
internacionales, si así se pueden llamar, han actuado como 
un despertador para que aquellos países tomen conciencia 
4 CoNde, Innovación, 192-193.
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de la posibilidad de uso de flexibilidades del sistema tales 
como las licencias obligatorias, la excepción Bolar o las 
importaciones paralelas, temas expuestos en el libro, pero 
que no han sido debidamente apropiados por los países 
en desarrollo.  
¿Cómo se conciliará en un futuro el aumento de protección 
que el mundo rico e industrializado seguirá exigiendo res-
pecto al derecho de acceso a medicamentos para poblaciones 
con un nivel de ingresos medio o bajo? ¿Será la lógica del 
mercado y de los derechos de exclusión (patentes y datos 
de prueba) la que se impondrá sobre la necesidad de satis-
facer requerimientos de salud de gran parte de la población 
mundial? ¿Qué rol jugarán en ese conflicto países como 
China, India, Brasil, Turquía, Rusia y, por qué no, Colombia? 
¿Podrá seguir Colombia desalentando la investigación y 
el desarrollo en el campo farmacéutico?  ¿Podrá Colombia 
seguir pagando con un alto costo social el reconocimiento 
de derechos de exclusiva a la industria farmacéutica mul-
tinacional? Antes que plañir, hay que innovar, o mejor, se 
debe forjar una política pública que incentive la innovación 
en el campo farmacéutico. Ese es el gran reto que debe 
asumir Colombia ahora que la agenda de lo público y del 
interés común vuelve a activarse con mayor intensidad 
después de la firma de un acuerdo de paz.  
Con el fin de aumentar la investigación y el desarrollo 
y facilitar el acceso a medicamentos, el profesor Conde 
termina su exposición sugiriendo (i) derogar la prohibición 
de la patentabilidad por los segundos usos o indicaciones 
contenida en la normativa andina, (ii) reglamentar el incen-
tivo de impugnaciones de patentes farmacéuticas previsto 
en el tratado de libre comercio celebrado con los Estados 
Unidos y (iii) reglamentar la facultad que tiene el Ministe-
rio de la Salud de Colombia de oponerse a solicitudes de 
patentes farmacéuticas durante su trámite. Estas dos últi-
mas sugerencias buscarían, en esencia, el acceso temprano 
a medicamentos genéricos en el país. Para Conde, dicha 
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entrada de genéricos al mercado representa, en efecto, un 
gran alivio para los sistemas de salud, “pues puede llevar 
a un ahorro de entre el 25 % y el 40 % con respecto al precio 
de referencia de un medicamento protegido por patente en 
tan solo los dos primeros años de entrada del genérico”5.
El libro del profesor Conde se concentra en una industria 
y en una legislación específicas: la industria farmacéutica 
(innovadora o productora de genéricos) y la implementación 
de los adPIC. Sin embargo, el autor nos promete un nuevo libro 
para el año 2020, que llevará el título Sustanaible Innovation 
in the Health Industry and Health Research: A Colombian Legal 
Perspective, en el que continuará su investigación y abordará 
el tema desde la perspectiva de otras normativas (el Convenio 
de Diversidad Biológica), para lo cual tomará como base a 
otros actores que forman parte del desarrollo de medica-
mentos, como las universidades y las instituciones públicas. 
El Departamento de Propiedad Intelectual de la Univer-
sidad Externado de Colombia celebra esta nueva incursión 
sólida del profesor Conde en esta línea de producción de 
libros, monografías y ensayos que ha venido desarrollando 
con la colaboración del capital humano e intelectual que lo 
conforma. Este tipo de publicaciones, y las que vendrán, 
además de constituir formas de transferencia de conoci-
miento adquirido en prestigiosas universidades extranjeras, 
coadyuvan a estimular y mejorar el debate público que ha 
de tener la propiedad intelectual en nuestro país, la Comu-
nidad Andina y en Latinoamérica. Bienvenida, pues, esta 
contribución del profesor Conde, a la que no dudamos en 
augurarle un rotundo éxito editorial.
Ernesto Rengifo García
Director del Departamento de Propiedad Intelectual 
Bogotá, enero de 2020. 
5 CoNde, Innovación, 217.
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una introducción a la industria farmacéutica: 
la ley, capacidad y el mercado global
Aunque muchas de las noticias sobre la industria farmacéu-
tica se centran en cuánto contribuye a la economía o afecta 
las finanzas públicas en materia de salud (esto último debido 
al costo de los productos farmacéuticos), poco se habla en 
los medios de cómo este sector ha contribuido al mejora-
miento de la calidad de vida de la humanidad. Por ejemplo, 
en Estados Unidos, el promedio de vida se ha extendido 
a 78 años en la segunda década del siglo xxI, mientras que a 
principios del siglo xx el promedio de longevidad era de 
47 años1. Es así como, a partir de la evolución tecnológica 
y económica de la industria farmacéutica, se han realizado 
avances importantes en el desarrollo de vacunas y anti-
bióticos que tratan enfermedades e infecciones tales como 
polio, sarampión, difteria, neumonía, entre algunas otras, 
las cuales constituían considerables causas de mortandad 
al inicio del siglo pasado2.
1 Executive Office of the President, President’s Council of Advisors on Science 
and Technology, “Report to the President on Propelling Innovation in Drug 
Discovery, Development and Evaluation” (Washington, sept., 2012). https://
www.broadinstitute.org/files/sections/about/PCaSt/2012%20pcast-fda.
pdf. Último acceso: noviembre de 2018. CarloS CoNde-gutIérrez y Saray 
CoNSuegra, “La Eficacia y Aplicación Terapéutica: El Caso Imatinib”, ed. JaIme 
alBerto díaz lImóN, Antología Iberoamericana de Propiedad Intelectual (México, 
D. F.: Tirant lo Blanch, 2018), 316-329.
2 Executive Office of the President, “Report”.
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Aun así, es necesario que esta industria siga contribu-
yendo con nuevos y/o mejorados tratamientos para hacerle 
frente a retos que no solo incluyan a países desarrollados 
como Estados Unidos. Este es el caso, por ejemplo, de las 
enfermedades (tropicales) desatendidas, que, de acuerdo 
con la Organización Mundial de la Salud (omS), son un gru-
po de enfermedades comunicables que afectan a alrededor 
de mil millones de personas en 149 países en desarrollo, lo 
que conduce a que cerca de medio millón de personas 
mueran y otros 57 millones sufran sus efectos debilitantes 
cada año3. Es decir, cada hora mueren 57 personas y 6.500 
quedan deshabilitadas a causa de este tipo de enfermeda-
des en los países más pobres del mundo. Una parte de la 
solución es traer nuevos medicamentos al mercado para 
el tratamiento de dichas enfermedades, así como hacerlos 
más asequibles, en términos económicos, para las personas 
con menos recursos en el mundo. 
Sin embargo, a lo largo de este libro se identifica que 
la obtención de nuevos medicamentos y la posibilidad 
de hacerlos más asequibles requieren de un delicado ba-
lance. Con el fin de entender la dificultad de encontrar 
dicho balance, es importante comprender cómo funciona 
el proceso de investigación y desarrollo (I+D) de nuevos 
medicamentos. El proceso de desarrollo de fármacos invo-
lucra diferentes conjuntos de capacidades que van desde 
el descubrimiento de nuevos compuestos químicos hasta 
los ensayos clínicos, la fabricación y distribución de medi-
cinas. Por existir una complejidad de etapas y la necesidad 
de establecer diferentes capacidades en cada una de ellas, 
han surgido diferentes actores en la industria farmacéutica 
que buscan proteger dichas capacidades. Por un lado, hay 
3 FraNCISCo martINS-melo et al., “Mortality from Neglected Tropical Diseases 
in Brazil, 2000-2011”, Bulletin of the World Health Organization 94, n.o 2 (febrero, 
2016): 103-110, doi: 10.2471/BLT.15.152363
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compañías innovadoras que invierten dinero y tiempo en 
el desarrollo de nuevos o mejores medicamentos; estas 
empresas buscan proteger dichos medicamentos por medio 
de mecanismos que les aseguren su explotación exclusiva 
en un determinado mercado. Por otro lado, hay compañías 
genéricas, que buscan producir esos fármacos a un menor 
costo, pues sus capacidades se centran en su producción y 
distribución; por lo tanto, las empresas genéricas esperan 
que los medicamentos no tengan ningún tipo de protección 
exclusiva. Tal bifurcación se ve igualmente representada en 
el contexto internacional, pues existen países que buscan 
favorecer a uno u otro actor dependiendo del interés que 
tengan con respecto a dichos actores. Es en este aspecto en el 
que la legislación de propiedad intelectual, particularmente 
patentes, juega un papel fundamental, y en el cual se enfoca 
el análisis normativo e interdisciplinario de este libro. 
En términos generales, las empresas innovadoras 
buscan proteger sus invenciones por medio de patentes. 
Las patentes sobre invenciones farmacéuticas pueden 
concederse desde la etapa de descubrimiento si estas son 
nuevas4, cuentan con altura inventiva5 y tienen aplicación 
industrial6. Dicho mecanismo de protección es otorgado de 
manera exclusiva por el Estado dentro de su territorio por 
4 “Nuevo” significa que una invención no forma parte del estado de la técnica; 
en otras palabras, no se conoce nada de la invención en el momento en que 
se presenta una solicitud de patente. Véase, por ejemplo, el artículo 54 del 
Convenio sobre la Patente Europea (ePC) de 1973, modificado en 2007. Para 
más información sobre requisitos de patentabilidad en Colombia, ver erNeSto 
reNgIFo, Derecho de Patentes (Bogotá: Universidad Externado de Colombia, 
2016). 
5 Este elemento exige que el solicitante de una patente demuestre que una 
persona calificada en el estado de la técnica constata que la invención no es 
obvia en comparación con el estado de la técnica actual. Véase el artículo 56 
del ePC.
6 Aplicación industrial se refiere a una invención que se puede hacer o utilizar 
en cualquier tipo de industria, incluso la farmacéutica. Véase el artículo 57 
del ePC.
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un período de 20 años. De esa forma se busca alentar a los 
innovadores a invertir tiempo y recursos en el desarrollo de 
nuevos medicamentos o en su mejoramiento. Por otro lado, 
como las compañías genéricas se centran en la producción y 
distribución de medicamentos, es de su interés entrar en el 
mercado sin que exista ninguna limitante de exclusividad 
comercial sobre estos, de manera que estas empresas esperan 
que el término de exclusividad de una patente llegue a su 
fin o que el Estado simplemente no la conceda; a cambio, 
el Estado se beneficia de precios bajos sobre medicamentos 
genéricos, lo que alivia la carga económica para su sistema 
de salud y asegura el acceso a dichos medicamentos por 
parte de los pacientes.  
Como se observa, es un delicado balance que los países 
deben hacer con respecto a la necesidad de innovar con el fin 
de traer nuevos medicamentos o mejorar los existentes para 
tratar diferentes enfermedades, por un lado, y la necesidad 
de tener fármacos a un costo aceptable para sus sistemas de 
salud y pacientes, por otro lado. Esta situación está presente 
en todos los países del mundo, incluyendo a Colombia, 
un país en desarrollo donde se presenta precisamente la 
cuestión de cómo lograr dicho balance7. Por lo tanto, este 
libro centra su análisis normativo en los mecanismos de 
protección exclusiva en Colombia, en particular, las paten-
tes. No obstante, dicho análisis no puede enfocarse solo 
en Colombia, ya que la industria farmacéutica, debido a la 
complejidad en el desarrollo de medicamentos y al comer-
cio internacional, es un sector altamente globalizado, para 
el que es importante observar lo que ocurre en el mundo 
con el fin de entenderlo a nivel local. En ese sentido, para 
el caso de las patentes existe también el Acuerdo sobre los 
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
7 Consejo Nacional de Política Económica y Social, Política Farmacéutica Nacional 
(Documento Conpes n.o 155) (Bogotá: daNe, 2012).
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nados con el Comercio (adPIC), de la Organización Mundial 
del Comercio (omC)8, firmado en 1994. Por medio de este 
tratado internacional, cada país miembro de la omC –de la 
cual Colombia forma parte– se compromete a implementar 
localmente requisitos mínimos para el otorgamiento de pa-
tentes. Este proceso internacional de armonización, como se 
observará a lo largo de esta obra, ha beneficiado principal-
mente a los innovadores, que cuentan con un mecanismo 
internacional para asegurar que todos los países otorguen 
en su territorio patentes sobre sus invenciones con el fin de 
asegurar una ventaja competitiva con respecto a compañías 
genéricas locales.  
Por lo tanto, el análisis normativo se centra en la im-
plementación de los adPIC en países como Colombia, y en 
cómo esta legislación tiene un impacto en la capacidad de 
la industria farmacéutica. Para llevar a cabo este análisis 
normativo, se estudian en detalle dos elementos importantes 
a lo largo de la obra: la capacidad y el mercado global de la 
industria farmacéutica. De esa manera, antes de centrarse 
en cuál es la pregunta de investigación de este libro, su en-
foque metodológico, el alcance del libro y la hoja de ruta, 
es importante analizar estos dos elementos.  
CaPaCIdad 
En lo referente a la capacidad, este libro se centra en la 
capacidad de la industria farmacéutica de los países, par-
ticularmente de aquellos en desarrollo. El término ‘capa-
cidad’ se ha empleado en el análisis económico y social de 
los países. Los programas y mecanismos que pretenden 
aumentar la capacidad de los países se conocen como ini-
8 Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio (adPIC), anexo 1C del Acuerdo de Marrakech, 
por el que se establece la omC (Gaceta Oficial n.º 9899, del 25 de enero de 1995).
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ciativas o programas de fomento a la capacidad (Capacity 
Building). Por lo tanto, este concepto implica la importan-
cia de incrementar habilidades específicas en diferentes 
sectores de cada país. Adicionalmente, la creación de ca-
pacidad se ha construido en torno al desarrollo económico 
sostenible debido a las crecientes preocupaciones a nivel 
internacional sobre la pobreza, la gestión de los recursos 
naturales y el cambio climático9. 
Por medio de diferentes iniciativas y programas de or-
ganizaciones internacionales, como las Naciones Unidas, se 
busca fomentar la capacidad con el fin de mejorar el desa-
rrollo económico de los países en desarrollo y de aquellos 
menos desarrollados de acuerdo con la capacidad de cada 
uno. De esa manera, se han establecido también categorías 
de países que reflejan los diferentes niveles de desarrollo 
económico y social, y, por lo tanto, diferentes capacidades 
(Human Development Indices)10. En términos generales, el 
concepto “países en desarrollo” suele referirse a aquellos 
cuyo ingreso per cápita no excede los uSd 12.746 por año. 
De hecho, esta categoría incluye economías de ingresos 
medianos, como es el caso de Colombia (uSd 7.010), así como 
países más industrializados, como China (uSd 5.720) y la India 
(uSd 1.150 INB per cápita). Los países en desarrollo no deben 
9 Ver, por ejemplo, el plan de acción para el desarrollo sostenible establecido 
por el Programa 21 de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el 
Medio Ambiente y el Desarrollo (Río de Janeiro, 1992). Véase también 
la Declaración de Johannesburgo sobre el Desarrollo Sostenible y el Plan de 
Aplicación de Johannesburgo, ambos instrumentos emitidos por la Cumbre 
Mundial sobre el Desarrollo Sostenible (también conocida como la 
Cumbre de la Tierra) (Johannesburgo, 2002). De igual manera, Naciones 
Unidas ha lanzado los Objetivos de Desarrollo Sostenible (odS) con el 
fin de lograr 21 objetivos comunes a nivel internacional, entre los que se 
incluyen erradicar la pobreza, nutrición, igualdad de género, etc. Ver más 
información en https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-
de-desarrollo-sostenible/
10 uNdP, Human Development Indices and Indicators: 2018 Statistical Update (New 
York: UN, 2018).
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confundirse con los menos desarrollados, puesto que estos 
últimos son una categoría de países con altas desventajas 
en el desarrollo económico y social. La oNu ha creado una 
lista de países menos desarrollados11; estos deben cumplir 
dos de tres criterios para ser parte de la lista: un ingreso 
por debajo de los uSd 905; debilidad de ciertos índices, que 
incluyen nutrición, salud, etc.; y la vulnerabilidad econó-
mica, que implica, por ejemplo, las variantes comerciales 
a nivel global. La importancia de las categorías “países en 
desarrollo” y “países menos desarrollados” radica en que 
dan un trato diferente o una priorización en diversas áreas 
del derecho internacional y del desarrollo económico, por 
ejemplo, la ayuda para obtener subvenciones y préstamos de 
donantes e instituciones financieras como el Banco Mundial. 
Sin embargo, tanto el término capacidad como las cate-
gorías de países de acuerdo con su nivel socioeconómico no 
son exclusivos en materia de desarrollo sostenible, también 
se han empleado en otras áreas. Por ejemplo, la omC, la omS y 
la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (omPI) 
han pedido a los países en desarrollo y menos desarrollados 
aumentar su capacidad en áreas de intersección entre la 
salud, el comercio internacional, los derechos de propiedad 
intelectual y el acceso a medicamentos y su innovación de 
acuerdo con su nivel de desarrollo social y económico12. 
Por lo tanto, la capacidad complementa la categorización 
de los países, ya que proporciona instrumentos para com-
parar, evaluar y crear mecanismos jurídicos que respondan 
11 Ver más información en la Oficina del Alto Representante de las Naciones 
Unidas para los Países Menos Adelantados, Países en Vías de Desarrollo sin 
Litoral y Estados Insulares en Desarrollo (uN-ohrllS), Factsheet - Least Developed 
Countries (ldcs) (New York: uN-ohrllS, 2013), http://unohrlls.org/custom-
content/uploads/2013/09/ldC-Factsheet-2013.pdf
12 wto, who & wIPo, Study: Promoting Access to Medical Technologies and Innovation: 
Intersections between Public Health, Intellectual Property and Trade (Geneva: 
who, wIPo & wto, 2012), http://apps.who.int/medicinedocs/documents/
s20030en/s20030en.pdf
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a sus capacidades en cuestiones concretas. En el caso de la 
industria, esta categorización y capacidad es importante, 
ya que, por ejemplo, en los adPIC existe un trato diferente 
dependiendo de la capacidad de cada país. De hecho, los 
adPIC concedieron a los países en desarrollo un período de 
transición hasta 2005 para establecer normas mínimas en 
materia de protección de patentes, pero ampliaron este pe-
ríodo para los países menos desarrollados hasta el año 2032 
para productos farmacéuticos13. Además, la Declaración de 
Doha relativa al Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública 
también permite a los miembros de la omC –en particular 
a los países menos desarrollados, que no tienen capacidad 
de fabricación suficiente en su sector farmacéutico– emitir 
licencias obligatorias para importar productos farmacéuticos 
de otros países14. Es así como la evaluación de las capacida-
des de cada país en el contexto de la industria farmacéutica 
busca evaluar y aumentar su capacidad para incrementar 
tanto el desarrollo de medicamentos como su producción 
y acceso a precios razonables para los pacientes. Por lo 
tanto, la capacidad apunta a abordar la reglamentación y 
las políticas sobre la industria farmacéutica de acuerdo con 
su propia capacidad, que, en el caso de este libro, se refiere 
al proceso de desarrollo de fármacos.
13 Consejo de los adPIC, Prórroga del Período de Transición en Virtud del Artículo 
66.1 (Documento IP/C/25 de la omC, 2002). Véase también el párrafo 3 del 
Consejo de los adPIC, Prórroga del Período de Transición en Virtud del Artículo 
66.1 (Documento IP/C/24 de la omC, 2013).
14 Declaración sobre el Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública, adoptada de 
la Conferencia Ministerial en Doha el 20 de noviembre de 2001. Véase también 
Consejo General, Aplicación del Párrafo 6 de la Declaración de Doha relativa al 
Acuerdo sobre los adpic y la Salud Pública (wt/l/540). También hay importación 
paralela, mecanismo vinculado al agotamiento de los derechos de propiedad 
intelectual que establece que el titular del derecho agota su derecho lanzando 
el producto protegido en el mercado. Sin embargo, el artículo 6 de los adPIC 
establece que el agotamiento de derechos no está regulado en este tratado, 
sino que le corresponde a cada país hacer dicha evaluación.
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De esa manera, la capacidad a la que se refiere este libro 
está ligada al proceso de desarrollo de fármacos. El proceso 
de desarrollo de medicamentos implica diferentes etapas: 
descubrimiento, desarrollo preclínico, ensayos clínicos, 
fabricación y comercialización; por esta razón, al referirse 
este libro al término capacidad, se abordará respecto de 
cada una de esas etapas, es decir, capacidad de realizar 
actividades de investigación y desarrollo (I+D) en el des-
cubrimiento de nuevos componentes (bio)químicos, en 
los ensayos clínicos o para la fabricación (producción) y 
comercialización (distribución) de medicamentos, aspectos 
que requieren un análisis adicional.  
La etapa de descubrimiento involucra la investigación 
básica para entender y avanzar en el conocimiento de pro-
ductos naturales o sintéticos, así como también la investi-
gación aplicada15. La investigación básica sobre productos 
naturales, por ejemplo, implica actividades de taxonomía, 
que es la ciencia de descubrir, nombrar, describir y clasi-
ficar organismos para comprender su biodiversidad16, por 
lo tanto, mediante actividades de taxonomía se descubren, 
nombran, describen y clasifican productos naturales. Even-
tualmente, estos recursos son recogidos en ex situ colec-
ciones (por ejemplo, jardines botánicos, bancos genéticos, 
15 Organización Mundial de la Salud, Salud Pública: Innovación y Derechos de 
Propiedad Intelectual: Informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, 
Innovación y Salud Pública (Ginebra: omS, 2006), http://apps.who.int/
medicinedocs/documents/s14153s/s14153s.pdf
16 El primer paso en la taxonomía es el descubrimiento, que se realiza ya sea 
explorando nuevas áreas u obteniendo nuevas herramientas que estén 
disponibles. El segundo paso consiste en que a la nueva especie se le da un 
nombre, que se convierte en su identificación. En tercer lugar, el proceso 
de descripción del nuevo organismo se lleva a cabo comparándolo con los 
existentes. Finalmente, el nuevo organismo se clasifica en reino, dominio, 
clase, etc. yveS SamyN et al., Taxonomy: Understanding the World Around You 
(BioNet Website, 2011), http://www.bionet-intl.org/opencms/opencms/
resourceCentre/bionetOutreach/TaxPPt/index.html
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bibliotecas de compuestos químicos)17. A su debido tiempo, 
esos compuestos se aíslan y/o sintetizan para encontrar 
nuevos compuestos o entidades bioquímicas para fármacos 
(investigación aplicada).  
La investigación básica por lo general es financiada 
públicamente y está relacionada con el ámbito académico, 
en lugar de tener un interés comercial, lo que significa que 
los gobiernos juegan un papel importante en la provisión 
de fondos y en la puesta a disposición de los conocimientos 
para llevar a cabo nuevas investigaciones en esta etapa. 
Pero esto no significa que la investigación financiada con 
recursos públicos no tenga un propósito comercial: avances 
tecnológicos como la secuenciación de genes y legislaciones 
como el Bayh-Dole Act de Estados Unidos han llevado a 
las instituciones que reciben financiación pública a buscar 
protección por vía de patentes desde la etapa de descubri-
miento, esto con el fin de que los productos o procesos se 
licencien a compañías farmacéuticas innovadoras o para 
crear alianzas con empresas privadas18. Así mismo, peque-
ños laboratorios (start-ups y spin off) que han surgido de las 
17 También hay colecciones que se ocupan de los microorganismos con el 
fin de obtener protección por patente, la cual debe presentarse ante una 
autoridad depositaria internacional (Ida, por su sigla en inglés) en virtud 
de las normas del Tratado de Budapest. Véase el Tratado de Budapest sobre 
el Reconocimiento Internacional del Depósito de Microorganismos a los Fines del 
Procedimiento en Materia de Patentes, redactado en Budapest en abril de 1977 
y enmendado en 1980. Para más información, véase JuStINe PIla, “Bound 
Futures: Patent Law and Modern Biotechnology”, buj Sci & Tech L 9, n.o 2 
(2003): 326-379. Véase también Cheryl hardy, “Patent Protection and Raw 
Material: The Convention on Biological Diversity and its Implications for 
U. S. Policy on the Development and Commercialisation of Biotechnology”, 
Patent Journal International Business and Law 15, n.o 2 (1994-1995): 299-326, 
https://scholarship.law.upenn.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://
www.google.com/&httpsredir=1&article=1512&context=jil
18 Bayh-Dole Act of 1980 (Public Law 96-517). Para más información sobre esta 
legislación, véase artI raI y reBeCa eISeNBerg, “Bayh-Dole Reform and the 
Progress of Biomedicine”, Law and Contemporary Problems 66 (otoño-primavera, 
2009): 289-314.
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universidades dependen en gran medida de la protección 
de patentes de nuevos compuestos bioquímicos, ya que su 
portafolio contiene uno o pocos compuestos que esperan 
licenciar a compañías innovadoras para continuar con las 
etapas subsiguientes del desarrollo de un medicamento. 
En una segunda etapa (desarrollo preclínico), los com-
puestos son evaluados en laboratorios y probados en ani-
males para anticipar su seguridad y efectividad para los 
seres humanos. Si hay un compuesto prometedor, se pasa a 
la siguiente etapa del proceso en el desarrollo de fármacos: 
ensayos clínicos. Esta etapa está compuesta por cuatro fases 
diferentes: la fase I investiga la seguridad del fármaco, para 
lo cual este se prueba en 200-400 voluntarios sanos; la fase 
II evalúa si el producto tiene algún valor terapéutico para 
pacientes (entre 400-600); la fase III hace una evaluación de 
la eficacia del valor terapéutico y de los efectos secundarios, 
para ello el producto es comparado con otros tratamientos 
(en esta fase se requieren al menos 3.000 pacientes19); y la 
fase Iv implica una evaluación del riesgo a largo plazo, de 
sus beneficios y uso óptimo después de que el producto ha 
sido aprobado por las autoridades sanitarias y se encuentra 
en el mercado.
Los ensayos clínicos son la etapa que requiere más re-
cursos económicos. De hecho, el costo de llevar un medica-
mento a través de ensayos clínicos representa el 15,5 % de 
la facturación de las empresas innovadoras involucradas20. 
Tradicionalmente, las grandes empresas innovadoras, como 
Novartis o Pfizer, ubicadas en países desarrollados, estaban 
involucradas en ensayos clínicos, pero por motivos de efi-
ciencia y transparencia han decidido licenciar su realización 
a organizaciones de investigación clínica (Cro, por su sigla 
19 roBert waChBroIt, “Assessing Phase 1 Clinical Trials”, Law, Probability & Risk 
9, n.o 3-4 (2010): 179-186, https://doi.org/10.1093/lpr/mgq008
20 wto, who & wIPo, Study, 107.
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en inglés). Una de las más grandes Cro en el mundo es Quin-
tiles, que ha trabajado de la mano con grandes compañías 
farmacéuticas, como Novartis, Merck y Pfizer, para llevar 
a cabo ensayos clínicos21. Las Cro y las grandes empresas 
innovadoras llevan a cabo ensayos clínicos alrededor del 
mundo, incluyendo países en desarrollo como Colombia, 
India y China, debido a los bajos costos, al tamaño y a la 
diversidad de la población, también al número de pacientes 
por enfermedades22. 
Si el producto pasa por ensayos clínicos exitosamente, 
requiere autorización de comercialización (o registro sani-
tario); cuando esta se obtiene, el producto se puede fabri-
car y lanzar en el mercado. Son las empresas innovadoras 
las que asumen el costo de la obtención de dicho registro 
a medida que controlan la distribución y fabricación de 
medicamentos por medio de mecanismos de exclusividad 
como la protección de patentes. Además, los ensayos clíni-
cos y los registros sanitarios requieren el cumplimiento de 
una regulación específica y robusta que tiene como obje-
tivo proporcionar medicamentos de calidad. Por ejemplo, 
la Unión Europea (UE) ha promulgado legislación con el 
fin de armonizar diferentes aspectos de la regulación del 
proceso de desarrollo de fármacos en el mercado común, 
los cuales incluyen la reglamentación de los siguientes 
aspectos: ensayos clínicos, que proporcionan protección 
legal para los participantes; autorización de fabricación, que 
implica el control de locales, equipos e instalaciones para la 
producción de drogas; registro sanitario, el cual supone una 
evaluación riesgo-beneficio y la eficacia de los medicamentos 
antes de entrar en el mercado; farmacovigilancia, que se lleva 
a cabo después de que se haya concedido el registro sanitario; 
21 wto, who & wIPo, Study, 9-13. 
22 StePheN maCmahoN et al., “Industry-Sponsored Clinical Trials in Emerging 
Markets: Time to Review the Terms of Engagement”, jama 310, n.o 9 (2013): 907-
908, doi:10.1001/jama.2013.276913.
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etiquetado y envasado, compensación y publicidad23. Los 
países en desarrollo también regulan diferentes aspectos 
del proceso de desarrollo de los medicamentos, como es el 
caso de la Ley de Administración de Drogas de China y 
el Indian Drugs and Cosmetics Act and Rules de la India24.
En relación con la regulación y la capacidad en el desa-
rrollo de medicamentos, la omS también identifica que en 
la fabricación existen tres niveles diferentes de producción 
que reflejan la capacidad de los países. En primer lugar, la 
producción primaria de medicamentos –es decir, la fabri-
cación de ingredientes farmacéuticos activos, la mezcla y 
el envasado– está altamente concentrada en cinco países 
desarrollados: Estados Unidos, Japón, Alemania, Francia 
y el Reino Unido25. Sin embargo, países como la India y 
China también pueden llevar a cabo dicha producción, una 
situación que los ha llevado a tener una producción de gran 
volumen de fármacos a menor precio26. En segundo lugar, 
otros países en desarrollo, como Colombia, han desarrolla-
23 Sobre ensayos clínicos, véase el Reglamento 536 del Parlamento Europeo y del 
Consejo de Ensayos Clínicos sobre Medicamentos de Uso Humano, y por el 
que se deroga la Directiva 2001/20/CE sobre farmacovigilancia, etiquetado y 
envasado, véase la Directiva 2001/83/CE del Código Comunitario relativo a 
los Medicamentos de Uso Humano y el Reglamento (CE) 726/2004, por el que 
se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y supervisión 
de medicamentos de uso humano y veterinario y el establecimiento de 
una Agencia Europea de Medicamentos. Sobre la indemnización, véase la 
Directiva 85/374/Cee, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, 
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de 
responsabilidad por productos defectuosos. Véase también ema, “Buenas 
Prácticas de Manufactura para Ingredientes Farmacéuticos Activos” (CPmP/
ICh/4106/00).
24 Ley de Administración de Drogas de la República Popular de China, revisada 
en la 20.ª Reunión del Comité Permanente del Noveno Congreso Nacional del 
Pueblo el 28 de febrero de 2001; Ley de Drogas y Cosméticos de la India de 
1940, modificada el 30 de junio de 2005; y Normas de Drogas y Cosméticos 
de la India, modificada el 30 de junio de 2005.
25 who, Local Production for Access to Medical Products: Developing a Framework 
to Improve Public Health (París: who, 2011), https://www.who.int/phi/
publications/Local_Production_Policy_Framework.pdf
26 who, Local Production, 12.
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do una industria genérica capaz de mezclar ingredientes 
farmacéuticos activos y producir diferentes formulaciones 
de dosificación, es decir, producción secundaria de medi-
camentos27. Por último, los países menos desarrollados se 
centran en el envasado y la producción de medicamentos 
a pequeña escala (fabricación terciaria)28.
Adicionalmente, debido a que el proceso de I+D de 
fármacos involucra diferentes etapas y actores, estudios han 
estimado que el desarrollo completo de medicamentos de 
un nuevo fármaco o innovador (desde su descubrimiento 
hasta su puesta en el mercado) podría costar hasta uSd 1.300 
millones y tomar hasta 15 años29. Sin embargo, el costo del 
proceso de desarrollo de medicamentos varía dependiendo 
de la fuente de información, los plazos y los métodos em-
pleados para estimar el costo. Estas cifras han sido cuestio-
nadas por su falta de transparencia, ya que no revelan, por 
ejemplo, información relacionada con nombres de empresas 
y productos debido a cuestiones de confidencialidad30. Aun 
así, un estudio trilateral realizado por la omS, la omPI y la 
omC señala que, a pesar del hecho de que hay una falta de 
transparencia en la evaluación de los costos de desarrollo 
de medicamentos, en realidad estos son altos31. En efecto, 
el costo y el tiempo para desarrollar un fármaco llevan a 
las empresas innovadoras a aportar recursos económicos 
27 who, Local Production, 11.
28 who, Local Production.
29 Para más información sobre estas cifras y la metodología por la que se 
obtuvieron, véase JoSePh dImaSI y heNry graBowSkI, “r&d Costs and Returns to 
New Drug Development: A Review of the Evidence”, en The Oxford Handbook 
of The Economics of the Biopharmaceutical Industry, eds. PatrICIa daNzoN y SeaN 
NICholSoN (Oxford: Oxford University Press, 2012).
30 wto, who & wIPo, Study, 107. Véase también doNald lIght y reBeCCa warBurtoN, 
“Demythologizing the High Cost of Pharmaceutical Research”, BioSocieties 6, 
n.o 1 (marzo, 2011): 34-55, https://doi.org/10.1057/biosoc.2010.40; tImothy 
Noah, “The Make-Believe Billion” (Slate, 2011), http://www.slate.com/
articles/business/the_customer/2011/03/the_makebelieve_billion.html
31 wto, who & wIPo, Study, 108.
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y tecnologías para desarrollar nuevos tratamientos. Esto es 
relevante a la luz de información técnica. Ciertamente, solo 
uno de mil compuestos (en la etapa de descubrimiento) logra 
pasar todo el proceso de desarrollo de fármacos (desde el 
descubrimiento hasta el marketing) para convertirse en un 
medicamento innovador32.
Por esta razón, los innovadores buscan proteger sus 
innovaciones por medio de patentes. Por lo tanto, alentar a 
los innovadores a invertir tiempo y recursos en el desarrollo 
de medicamentos por medio de patentes se ha convertido 
en el principal objetivo de los Estados. Aunque las gran-
des empresas innovadoras se consideraban económica y 
técnicamente capaces de tomar un compuesto a lo largo de 
todo el proceso de desarrollo de fármacos (in house r&d)33, 
la participación de instituciones financiadas públicamente 
–como universidades y start-ups– proporciona diferentes 
dinámicas en dicho proceso. Esto se debe a que las insti-
tuciones financiadas con recursos públicos y las pequeñas 
empresas no tienen la capacidad financiera y técnica para 
atravesar todas las etapas, por eso buscan vender o licenciar 
a las empresas innovadoras, para que estas últimas lleven 
sus compuestos a lo largo del resto del proceso de desarrollo 
de fármacos. Por lo tanto, una patente se convierte en un 
mecanismo de transacción entre actores y etapas durante 
el desarrollo de un medicamento, el cual es cubierto, en su 
gran totalidad, por compañías innovadoras.
Por eso se señala que, a pesar del hecho de conceder el 
derecho de exclusividad sobre una invención, las patentes 
promueven más investigación y desarrollo (I+D) por revelar 
32 gao, New Drug Development: Science, Business, Regulatory, and Intellectual 
Property Issues Cited as Hampering Drug Development Efforts (gao Report to 
Congressional Requesters, gao-07-49, nov., 2006), https://www.gao.gov/
new.items/d0749.pdf
33 tamaS BartFaI y graham leeS, Drug Discovery: From Beside to Wall Street 
(London: Elsevier, 2006).
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información sobre cómo llevar a cabo una invención. Esto 
permite la proliferación de la información, especialmente 
una vez expirado el período de exclusividad, información 
que de otro modo estaría protegida por secretos34. Sin em-
bargo, un enfoque más realista es que existen invenciones 
“autorreveladoras”, como las invenciones farmacéuticas, 
que no tienen otra opción que obtener patentes, ya que la 
industria farmacéutica no puede proteger sus invenciones 
mediante el secreto35. En otras palabras, a pesar del costo 
y del tiempo requeridos para el descubrimiento de nuevas 
entidades bioquímicas, la mayoría de las invenciones far-
macéuticas, por ser “autorreveladoras”, pueden ser replica-
das por los competidores, en particular, por las compañías 
farmacéuticas genéricas.
Las compañías farmacéuticas genéricas fabrican y co-
mercializan innovadores cuyas patentes han expirado, es 
decir, medicamentos genéricos. Este tipo de medicamentos 
son productos médicos que tienen la misma composición 
cualitativa y cuantitativa en los ingredientes farmacéuticos 
activos (ingredientes activos) y la misma forma farma-
céutica que el medicamento de referencia (innovador), y 
34 Sobre los secretos y las patentes, véase edmuNd kItCh, “The Nature and 
Function of the Patent System”, Journal of Law and Economics 20, n.o 2 (1977): 
265-290, http://www.law.nyu.edu/sites/default/files/upload_documents/
Kitch.pdf. Para más información sobre el US Trade Secrets Act, véase SharoN 
SaNdeeN, “The Evolution of Trade Secret Law and Why Courts Commit Error 
When They Do Not Follow the Uniform Trade Secrets Act”, Hamline Law 
Review 33 (2010): 493-543; JameS Pooley y CharleS graveS, Trade Secrets (uSa: 
Law Journal Seminars Press, 1997). Véase la protección de la información no 
divulgada en el artículo 39 de los adPIC.
35 Esto es conocido como divulgación en patentes. Para más información sobre 
la divulgación y su papel en la innovación y el derecho de patentes, véase 
alaN devlIN, “The Misunderstood Function of Disclosure in Patent Law”, 
Harvard Journal of Law & Technology 23, n.o 2 (2010): 401-446, http://jolt.law.
harvard.edu/articles/pdf/v23/23HarvJLTech401.pdf. Véase también JeaNNe 
Fromer, “Patent Disclosure”, Iowa Law Review 94 (2009): 539-606. Igualmente, 
puede consultarse B. roIN, “The Disclosure Function of the Patent System (or 
Lack Thereof)”, Harvard Law Review 118, n.o 6 (abril 2005): 2.007-2.028.
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cuya bioequivalencia con la referencia ha sido demostrada 
por medio de estudios de biodisponibilidad apropiados36. 
Las empresas genéricas también tienen que obtener registro 
sanitario para comercializar sus medicamentos genéricos. 
Debido a que estas compañías no cubren el costo de los 
ensayos preclínicos y clínicos, entre otros, el costo de dichos 
medicamentos es muy inferior al de los productos in-
novadores, lo que ha permitido un alivio a los siste-
mas de salud nacionales y a los pacientes. Por ejemplo, 
en Colombia, un estudio realizado por IFarma estima 
que un medicamento innovador es 5,4 veces más costoso que 
el medicamento genérico37.
Las dos identidades de productos farmacéuticos –es 
decir, innovadores y genéricos– son elementos importantes 
no solo para evaluar lo que es la capacidad en el proceso 
de desarrollo de fármacos, sino también para explicar el 
mercado farmacéutico mundial. 
el merCado gloBal eN la INduStrIa FarmaCéutICa 
La capacidad no solo sirve de referencia para evaluar las 
habilidades en el proceso de desarrollo de fármacos, también 
proporciona un mejor entendimiento de cómo el mercado 
farmacéutico se está transformando globalmente. Esto se 
debe a que los Estados, en particular los que en algún punto 
de su historia no reconocieron la protección a fármacos por 
36 En los Estados Unidos, la Fda ha establecido que los medicamentos genéricos 
son idénticos o bioequivalentes a los innovadores en los ingredientes activos, 
la forma de dosificación, la seguridad, la vía de administración, la calidad, 
las características de rendimiento y el uso previsto. Fda, Generic Drugs: 
Questions and Answers (Fda website, 2018), http://www.fda.gov/Drugs/
ResourcesForYou/Consumers/QuestionsAnswers/ucm100100.htm
37 IFarma, “Precio, Disponibilidad y Asequibilidad de Medicamentos y 
Componentes del Precio en Colombia. Informe de Una Encuesta Realizada 
en Octubre 2008 - Febrero 2009” (Informe Final, IFarma-aIS, abril 7 de 2009), 
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18069es/s18069es.pdf
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medio de patentes, han transformado su industria farmacéu-
tica para cumplir las normas internacionales de protección 
de patentes establecidas por el Acuerdo sobre los adPIC, que 
forma parte de los acuerdos relacionados con el comercio 
internacional de la omC y que se ha ampliado por tratados 
de libre comercio (tlC), también conocidos como estándares 
adPIC-Plus. Las disposiciones de los adPIC-Plus incluyen 
límites al uso de licencias obligatorias, que conceden el 
derecho a los productores locales, normalmente, a fabricar 
una invención de patente sin el consentimiento del titular 
de la patente siempre que se cumplan algunas condiciones 
(v. gr.: una indemnización)38; la exclusividad de los datos, 
es decir, la protección sobre los datos o la información em-
pleados para obtener registro sanitario de los productos 
farmacéuticos; y patent linkage, que es la vinculación entre 
el proceso de obtención de un registro y la condición de 
vigencia de una patente.
Como se manifestó anteriormente, las empresas innova-
doras están ubicadas de forma natural en los países desarro-
llados, ya que estos ofrecen un mayor grado de protección, 
y en ellos la distribución y la fabricación son controladas 
por estas empresas. En cambio, los países en desarrollo se 
centran en la producción y fabricación de medicamentos 
genéricos, también en la distribución hacia otros países en 
desarrollo, menos desarrollados y desarrollados. Por último, 
los países menos desarrollados, que tienen poca capacidad 
para fabricar y distribuir medicamentos, se empeñan en 
obtener medicamentos genéricos de países en desarrollo, 
como India o China, o por medio de cooperación interna-
cional consiguen acceso a medicamentos innovadores; de 
igual manera, estos países realizan alianzas con otros en 
desarrollo para ganar capacidad técnica en la producción 
de medicamentos.  
38 Véase el artículo 31 de los adPIC.
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De esa manera, países desarrollados han puesto en 
marcha políticas destinadas a fomentar el desarrollo de 
medicamentos en su territorio y han otorgado protección 
sobre sus invenciones. Con el fin de alentar y aumentar la 
producción de los innovadores, los países desarrollados son 
portavoces de las empresas innovadoras en la obtención de 
patentes en otros países, esto con el ánimo de lograr una 
ventaja competitiva con respecto a compañías farmacéuticas 
genéricas ubicadas en países en desarrollo. Esto se refleja 
especialmente en los adPIC, ya que su objetivo es establecer 
normas mínimas de protección a invenciones, incluyendo 
las farmacéuticas, entre los miembros de la omC (incluidos los 
países en desarrollo y los menos desarrollados). 
Sin embargo, aunque los países en desarrollo carecen de 
la capacidad para llevar a cabo todo el proceso de desarrollo 
de fármacos, han aumentado su capacidad para fabricar y 
distribuir medicamentos genéricos. India, China y otros 
países en desarrollo, como Colombia, están consolidando la 
producción y distribución de genéricos tanto para los países 
en desarrollo como para los desarrollados, ya que su costo de 
producción y fabricación es menor que en los desarrollados. 
Además, aunque exista una restricción de patentes en la 
fabricación y distribución de genéricos, estos países tienen 
derecho a eludir patentes sobre invenciones farmacéuticas 
y a reducir los derechos de exclusividad de los titulares de 
patentes en su territorio por medio de mecanismos como la 
concesión de licencias obligatorias. Con la exclusión de las 
invenciones farmacéuticas y la reducción de los derechos 
de exclusividad, los países en desarrollo buscan crear una 
industria farmacéutica genérica local y competitiva. Por 
último, los países menos desarrollados desempeñan un 
papel cada vez mayor en el mercado mundial, pues, debido 
a su condición socioeconómica, no se les exige implementar 
el Acuerdo sobre los adPIC sino hasta dentro de 20 años, lo 
que se ha traducido en nuevos centros de producción y/o 
distribución de genéricos.
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Sin embargo, un análisis completo de todos estos países 
sobrepasa el alcance de esta obra, por lo que se han selec-
cionado India, China y Colombia, debido a que los dos 
primeros son importantes puntos de referencia para que 
naciones como Colombia se puedan contextualizar con 
respecto a la capacidad, el mercado y la legislación de la 
industria. Por ejemplo, el papel de la industria genérica en 
India en el mercado genérico es el resultado de diferentes 
políticas que han transformado su industria de ser una ex-
portadora de medicamentos en la primera mitad del siglo 
xx a convertirse en la mayor proveedora y distribuidora de 
genéricos a nivel local y mundial hoy en día. 
Con la adopción de las normas de los adPIC, India busca 
consolidarse como un país líder en la producción de me-
dicamentos genéricos e ingredientes farmacéuticos activos 
en todo el mundo; sin embargo, la creciente capacidad de 
la industria genérica india no se ha reflejado efectivamente 
en más I+D. Por su parte, China, que también comenzó su 
industria mediante la fabricación y distribución de genéricos 
sin otorgar patentes, ha asumido un plan más ambicioso 
no solo para aumentar su capacidad de fabricación y dis-
tribución de medicamentos genéricos, sino también para 
transformar su industria farmacéutica en innovadora. El 
análisis de Colombia también es pertinente, ya que este país 
en desarrollo no tiene la capacidad para competir en igualdad 
de condiciones con India y China, y, dado que no se consi-
dera un país menos desarrollado, no puede beneficiarse de 
las prerrogativas de los adPIC (p. ej.: retrasar la aplicación 
de los adPIC). Además, Colombia ha adoptado nuevas 
normas de protección exclusiva, ya que ha firmado tlC con 
los Estados Unidos y la Unión Europea; como resultado, 
Colombia está desarrollando una industria genérica que se 
adapta no solo a los adPIC, sino también a los estándares de 
los adPIC-Plus. En consecuencia, la capacidad de Colombia 
en el proceso de desarrollo de medicamentos se limita a la 
fabricación y a la producción, pero no aporta significativa-
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mente en I+D. Por lo tanto, vale la pena preguntar si Co-
lombia puede avanzar tanto en la producción y distribución 
de genéricos como en I+D de medicamentos innovadores.
ColomBIa: ¿haCIa uNa INduStrIa FarmaCéutICa de I+d?
A la luz de la capacidad de diferentes países, el mercado 
global y la implementación de los adPIC, así como de sus 
repercusiones en el acceso a medicamentos, esta obra tiene 
por objeto responder a la siguiente pregunta: ¿en qué medida 
los adPIC y su implementación en los países en desarrollo, 
especialmente en Colombia, impactan la capacidad de estos 
países en cuanto a su industria farmacéutica?
Por lo tanto, este libro se centra en la capacidad de los 
países en desarrollo, con el fin de evaluar sus políticas sobre 
la implementación de los adPIC a nivel nacional (específica-
mente Colombia) y regional (por ejemplo, la región andina). 
El análisis de China e India provee un entendimiento del 
mercado global y una comparación con países en desarrollo 
que permite proporcionar regiones con las cuales Colombia 
pueda compararse para ser contextualizada. También se 
analizan brevemente los países menos desarrollados, esto 
con el fin de comprender el cambio en el mercado mundial 
y su potencial para competir eventualmente con países en 
desarrollo como Colombia. 
el eNFoque metodológICo de la oBra 
Para responder a la pregunta de investigación, esta obra 
ofrece un análisis normativo de un régimen internacional, 
es decir, los adPIC, el cual afecta a la industria farmacéutica 
en los países en desarrollo. Este análisis lleva a una serie 
de recomendaciones sobre políticas y mecanismos jurídicos 
que permitirán a los países en desarrollo tanto aumentar su 
I+D como facilitar su acceso a medicamentos.
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También se mencionan otros instrumentos internaciona-
les pertinentes con el fin de aclarar el alcance de los adPIC, 
es decir, la Declaración Ministerial de Doha39, la Declara-
ción de Doha relativa al Acuerdo sobre los adPIC y la Salud 
Pública, y las disposiciones de los derechos de propiedad 
intelectual establecidas en los tlC, conocidas como adPIC-
Plus. Así mismo, se observan los tratados de patentes de 
la omPI: el Tratado de Cooperación en Materia de Patentes 
(PCt, por su sigla en inglés)40, que busca proporcionar la base 
para un procedimiento común en cada Estado signatario, 
y el Tratado sobre el Derecho de Patentes (Plt, por su sigla 
en inglés)41, que pretende armonizar el procedimiento de 
concesión de patentes en las oficinas de patentes de todo 
el mundo.
En esta obra también se examina cómo los países en de-
sarrollo (especialmente Colombia) han implementado los 
adPIC. Aunque la capacidad de los países desarrollados no 
se evalúa en detalle, esta investigación analiza sus políticas 
en la industria farmacéutica, en particular, en Estados 
Unidos y la Unión Europea. Esto proporciona elementos 
para ayudar a comprender el papel que juega la industria 
farmacéutica de los países desarrollados en el proceso de 
desarrollo de fármacos, el mercado global y la creación y 
posterior implementación de los adPIC en los países en desa-
rrollo. De igual manera, en este libro se recoge información 
importante respecto a dos países: India y China. La razón 
por la cual se analizan estos dos gigantes económicos es 
porque ambos, a pesar de que no son considerados países 
desarrollados, son puntos de referencia en lo que respecta 
39 Declaración Ministerial, cuarta sesión de la Conferencia Ministerial adoptada 
en Doha el 14 de noviembre de 2001.
40 Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (Washington, 1970), en vigor 
desde el 1.O de abril de 2000.
41 Tratado sobre el Derecho de Patentes adoptado en Ginebra el 1.º de junio de 
2000.
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a la capacidad tecnológica que tienen para la producción 
de medicamentos. En efecto, como se verá en el transcurso 
del texto, India y China han posicionado su industria far-
macéutica como líderes mundiales. A pesar de que estos 
países apenas han empezado a involucrarse en actividades 
de I+D, tienen el objetivo de alcanzar a los países desarro-
llados que son sus rivales42. 
Por lo tanto, con el ánimo de proporcionar una fotografía 
general de la industria farmacéutica, se analizan los países 
desarrollados, China e India, de esa manera se presenta 
un marco, el cual, a su vez, sirve para recolectar, analizar 
y comprender información sobre la industria farmacéutica 
en Colombia. Aunque existen otros países en la región que 
pueden ser estudiados en un análisis comparativo –como 
es el caso de Argentina, Brasil y Uruguay–, el análisis de 
China e India permite ubicar y contextualizar a Colombia 
en el mercado global. Por el contrario, un estudio compa-
rativo regional limitaría el alcance global que se pretende 
en este libro. Sin embargo, es importante considerar otras 
jurisdicciones en futuras investigaciones.
Para todas las intenciones y propósitos, este libro adopta 
un enfoque doctrinal que se centra en una industria par-
ticular: la farmacéutica. Se emplean fuentes primarias y 
secundarias para analizar el impacto de la aplicación de 
los adPIC a nivel nacional y regional. Las fuentes primarias 
incluyen información recolectada por parte de organizacio-
nes internacionales como la omPI, la omC, la omS, la Comisión 
Europea, entre otras; de igual manera, se utiliza informa-
ción generada por organizaciones no gubernamentales y 
autoridades locales, como la Superintendencia de Industria 
42 CherI graCe, The Effect of Changing Intellectual Property on Pharmaceutical 
Industry Prospects in India and China: Considerations for Access to Medicines 
(London: dFId Health Systems Resource Centre, 2004), http://www.who.
int/hiv/amds/Grace2China.pdf
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y Comercio (SIC) y el Consejo Nacional de Política Pública 
(Conpes). Con respecto a las fuentes secundarias, se expone 
y analiza un amplio sector de la doctrina sobre regulación 
farmacéutica nacional e internacional.
En general, esta obra aplica una metodología de aprendi-
zaje basado en la investigación (eBl, por su sigla en inglés), 
que se lleva a cabo mediante un proceso investigativo que 
requiere la comprensión, la evaluación y el análisis de un 
problema (pregunta de investigación), con el fin de reunir 
los conocimientos pertinentes para proponer una solución 
al problema en la parte final del libro43. En otras palabras, 
se formula una pregunta de investigación y después se 
realiza un análisis a lo largo del libro con la finalidad de 
encontrar una respuesta a dicha pregunta. Puntualmente, 
se analiza la pregunta de investigación desarrollada en el 
anterior aparte en contraste con las fuentes primarias y 
secundarias, las cuales son abordadas en cada capítulo. 
Por último, en el capítulo final se expone un resumen de 
las discusiones desarrolladas en cada capítulo, para así 
recapitular los elementos centrales analizados a lo largo de 
esta obra y, a manera de recomendaciones, dar respuesta a 
la pregunta de investigación formulada al inicio. A pesar 
de que el libro se basa en un análisis normativo, también 
existe un alcance interdisciplinario en él, pues la evidencia 
presentada se basa en un análisis económico, científico, de 
mercado y político, esto con el objetivo de dar una respuesta 
43 El eBl es un paraguas de diferentes enfoques basados en un proceso de 
investigación que incluye el aprendizaje basado en problemas (PBl, por su 
sigla en inglés). El eBl y el PBl fueron desarrollados originalmente en carreras 
médicas y se han incluido en otras áreas de la educación superior. Para más 
información sobre el  eBl y el PBl, véase Peter kahN y kareN o’rourke, 
“Understanding Enquiry-Based Learning”, en Handbook of Enquiry & Problem 
Based Learning, eds. T. Barrett et al. (Galway: Celt, 2005), 1-12; y JayNe aShBy 
et al., “The Enquiry-Based Learning Experience: An Evaluation Project”, 
Nurse Education in Practice 6, n.o 1 (2005): 22-30, https://doi.org/10.1016/j.
nepr.2005.05.008
43
mucho más allá de la ley, lejos de enfoques tradicionales 
conocidos como Black Letter. 
¿a quIéN eStá dIrIgIdo eSte lIBro?
Además de la formulación de mecanismos jurídicos que 
permitan a los países en desarrollo aumentar la capacidad 
que contribuye al fortalecimiento de su industria farmacéu-
tica, este libro tiene relevancia para una amplia audiencia en 
Colombia y para aquellos que están interesados en entender 
la implementación de los adPIC y de los adPIC-Plus en el país. 
Particularmente, para los encargados de formular políticas 
públicas en Colombia, esta obra puede servir de instrumento 
para identificar cuál es la capacidad de la industria farma-
céutica colombiana, pues el libro proporciona una evalua-
ción acerca de si la actual legislación en Colombia requiere 
enmienda(s). De igual manera, hay diferentes actores en el 
proceso de desarrollo de fármacos que invierten tiempo y 
recursos económicos en el desarrollo de nuevas entidades 
bioquímicas, por lo tanto, es natural que estén preocupados 
por el alcance de la protección de las patentes.
Contribución 
En particular, esta obra contribuye a los conocimientos 
existentes con un análisis en profundidad de la industria 
farmacéutica colombiana y su legislación en relación con 
patentes. Este libro también proporciona orientación a otros 
países en desarrollo, especialmente a los miembros de la 
Comunidad Andina (CaN) (de la cual Colombia es miembro), 
con respecto a adoptar políticas y mecanismos jurídicos que 
los conduzcan a aprovechar sus fortalezas en la industria. La 
CaN es una organización regional formada por cuatro países 
en desarrollo vecinos: Bolivia, Colombia, Ecuador y Perú. 
La CaN establece las orientaciones generales y una política 
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común sobre las patentes, las cuales cada miembro debe 
aplicar a nivel nacional de acuerdo con su sistema jurídico. 
Inevitablemente, este libro tiene un alcance limitado. 
En primer lugar, no se analiza en detalle la regulación de 
todas las etapas del proceso de desarrollo de fármacos (es 
decir, los ensayos preclínicos y clínicos), sino que el análi-
sis se centra en la relación de cada etapa con mecanismos 
exclusivos de protección, como las patentes, por lo que la 
regulación sobre protocolos de seguridad y eficiencia no es 
estudiada en detalle. Debido a lo anterior, la regulación de 
registros sanitarios es abordada con respecto a sus alcances 
en materia de protección exclusiva. Por eso se discute cómo 
países desarrollados han hecho campaña para ampliar la 
protección de patentes (patent linkage) en los registros sa-
nitarios y extender la protección de los datos de pruebas 
a países en desarrollo. Esto afecta claramente la capacidad 
de los países en desarrollo, en especial, a sus compañías 
farmacéuticas genéricas locales. 
En segundo lugar, esta investigación se centra en una 
industria y en una legislación específicas: la industria far-
macéutica y la implementación de los adPIC. Existen otras 
legislaciones que no son abordadas en su totalidad, como 
el Convenio en Diversidad Biológica, que reglamenta otros 
aspectos, como el acceso a material genético y conocimiento 
tradicional. También hay otros actores que forman parte del 
desarrollo de medicamentos, como universidades e insti-
tuciones públicas, y que son mencionados brevemente en 
esta obra. Sin embargo, estos temas serán tratados en detalle 
en una obra subsiguiente titulada Sustainable Innovation in 
the Health Industry and Health Research: A Colombian Legal 
Perspective44. 
44 CarloS CoNde-gutIérrez, Sustainable Innovation in the Health Industry and Health 
Research: A Colombian Legal Perspective (próxima publicación).
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La hoja de ruta
Este libro se divide de la siguiente manera: 
En el capítulo 1 se estudian los elementos normativos 
base de este libro: los adPIC y los adPIC-Plus. Además, se 
identifica el papel de los países desarrollados en la creación 
de normas internacionales sustantivas de patentes a 
partir del comercio internacional de la omC y los adPIC con el 
fin de incentivar a los innovadores que buscan mantener y 
aumentar las inversiones en la producción y distribución de 
nuevos medicamentos o productos mejorados. En este capí-
tulo también se señala que los países desarrollados buscan 
aumentar la protección de las invenciones farmacéuticas por 
medio de tlC (también conocido como adPIC-Plus) con los 
países en desarrollo, como Colombia. Por otro lado, también 
se analiza cómo los países en desarrollo han hecho campaña 
en la omC para abordar las preocupaciones sobre aspectos 
como el acceso a medicamentos en la Declaración de Doha 
relativa al Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública, y la 
Declaración Ministerial de Doha, con el fin de beneficiar a 
compañías genéricas locales.
En el capítulo 2 se identifica la capacidad tanto de los 
países en desarrollo como de los desarrollados en el proceso 
de desarrollo de los medicamentos. Como en este capítulo 
se evalúa la capacidad de países en desarrollo, se explica 
cómo el cambio en el mercado mundial ha sido el resultado 
de la forma en que los países han implementado los adPIC. 
En particular, se evalúa la capacidad de la industria farma-
céutica de India y China. Estos dos países han desarrollado 
una industria farmacéutica genérica capaz de competir 
con las compañías farmacéuticas de los países desarro-
llados en lo concerniente a capacidades de fabricación 
y participación en el mercado, y están avanzando hacia 
la participación en actividades de I+D. Este análisis 
permite la contextualización de la industria farmacéutica 
colombiana. 
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En el capítulo 3 se analiza a Colombia. Se destaca que 
este país ha desarrollado una industria farmacéutica capaz 
de fabricar y distribuir medicamentos a nivel nacional y 
regional (es decir, a la región andina). Sin embargo, se ha 
dado prioridad al comercio internacional, en particular con 
Estados Unidos, en lugar de aumentar la capacidad de su 
industria farmacéutica, particularmente en I+D. 
En el capítulo 4 se analiza en profundidad cómo Colom-
bia ha implementado los adPIC a nivel regional (la región 
andina) y nacional. Este análisis identifica que Colombia 
implementó los adPIC sin evaluar su capacidad en lo rela-
cionado con la industria farmacéutica. Esto ha afectado a 
la industria farmacéutica colombiana de dos maneras: por 
un lado, aunque las compañías farmacéuticas genéricas 
locales hicieron campaña para reducir la protección de 
patentes a invenciones farmacéuticas, Colombia no solo 
implementó normas sustantivas de los adPIC, sino que 
también adoptó disposiciones de los adPIC-Plus por me-
dio de tlC. Esto ha reducido la participación de empresas 
genéricas farmacéuticas locales en el mercado. También 
se señala que los innovadores han iniciado un proceso 
de inversión en ensayos clínicos, lo que resulta la única 
actividad de I+D importante en el país.
En el último capítulo se propone una solución a la 
cuestión de la investigación por medio de la identificación 
de diferentes elementos que los países en desarrollo, espe-
cialmente Colombia, deben tener en cuenta a medida que 
implementan los adPIC (incluidos los adPIC-Plus) a nivel 
nacional y regional. En el capítulo se esboza que los países 
en desarrollo deberían establecer una política en la que 
apliquen los adPIC de acuerdo con su propia capacidad.
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capítulo 1
adpic y adpic-plus
INtroduCCIóN 
En el capítulo introductorio, se mencionó que el sector 
farmacéutico está integrado por diferentes “industrias”, 
las cuales se han distribuido globalmente dependiendo 
de la capacidad de cada país. Esta situación ha llevado a un 
cambio en el mercado global de la industria farmacéutica 
que involucra, por un lado, a los países desarrollados, que 
emplean mecanismos exclusivos de protección para alentar 
la inversión en I+D, en especial patentes; y, por otro lado, a 
países en vía de desarrollo, como India y China, que están 
promoviendo y asumiendo la producción genérica a nivel 
mundial. El enfoque principal de estos países –en particular, 
de la India– ha sido el uso de las flexibilidades y lagunas 
que dejan los adPIC (por ejemplo, licencias obligatorias) para 
proteger sus industrias genéricas. 
Sin embargo, como se anunció en el anterior capítulo, 
información estadística respecto a innovación demuestra 
que China se encuentra en un proceso de transformación. 
Por ejemplo, las crecientes solicitudes de patentes de China 
a nivel local y en el extranjero, así como una creciente in-
versión en biotecnología, indican que este gigante se dirige 
hacia un sector farmacéutico que protege y promueve el 
uso de derechos de propiedad intelectual a nivel mundial. 
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Por otro lado, en el capítulo introductorio se señaló que 
el interés de Colombia en obtener acceso al comercio inter-
nacional vía omC (adPIC) y tratados bilaterales comerciales 
(adPIC-Plus) ha llevado a este país a diseñar políticas que 
llevaron a la industria colombiana a consagrarse como un 
mercado de producción y distribución de genéricos, con gran 
dependencia de la importación de ingredientes activos para 
la fabricación de estos. Además, productos farmacéuticos 
innovadores de compañías extranjeras son ampliamente 
protegidos en Colombia por medio de patentes. Por lo tanto, 
la capacidad tecnológica de la industria farmacéutica co-
lombiana y su lugar en el mercado internacional han sido el 
resultado de la implementación de los adPIC y los adPIC-Plus 
en el país. En consecuencia, resulta importante analizar en 
detalle los aspectos más relevantes y los antecedentes del 
marco regulatorio que han dado lugar a la transformación 
de la industria farmacéutica a nivel global y en Colombia 
(i. e.: los adPIC de la omC y los adPIC-Plus). 
En tal sentido, este capítulo explora cómo las compañías 
farmacéuticas en países desarrollados han desempeñado un 
papel clave en la armonización internacional en materia de 
patentes. En un contexto global, estas compañías observan 
las patentes como mecanismos para asegurar la exclusi-
vidad para la explotación de sus invenciones en nuevos 
mercados, de esa manera ganan una ventaja competitiva 
con respecto a empresas genéricas locales que pretenden 
replicar sus medicamentos. Aunque la protección de pa-
tentes para productos y procesos farmacéuticos ha estado 
disponible en la mayoría de los países desarrollados desde 
la primera mitad del siglo xx, la industria farmacéutica en 
estos países ha hecho campaña para que otros, como la 
India y China (que no proporcionaban patentes para estas 
invenciones), adopten estándares similares en patentes a 
los que los países desarrollados otorgan a productos far-
macéuticos. Este proceso de estandarización internacional 
en materia de patentes ha sido demarcado por un aspecto 
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fundamental: la vinculación entre el comercio internacional 
y la propiedad intelectual, la cual implica que países en vía 
de desarrollo deciden adoptar estándares internacionales 
sobre patentes a cambio de tener acceso a mercados en 
países desarrollados1. 
Sin embargo, este proceso de armonización en materia 
de patentes no ha sido pacífico. A partir del proceso de 
redacción de los adPIC se denota cómo, por un lado, los 
países desarrollados tuvieron éxito en establecer normas 
mínimas relativas a la protección de las patentes, entre las 
cuales se prohíbe a los países excluir las invenciones por el 
sector tecnológico o la industria en que se encuentran y 
el origen de la invención (artículo 27 de los adPIC); es decir, 
a los miembros de la omC les queda expresamente prohibido 
restringir patentes a productos y procesos farmacéuticos. 
Por otro lado, los países en vía de desarrollo también han 
hecho campaña en el seno del Consejo para los adPIC de la 
omC (el órgano administrativo de los adPIC) y la Conferen-
cia Ministerial de la omC (el órgano principal de decisiones 
de la omC) para retrasar la implementación de los adPIC en 
ciertos países cuya capacidad tecnológica y económica es 
mínima (países menos desarrollados) y lograr la claridad 
en aspectos sustanciales de los adPIC, por ejemplo, definir el 
alcance de las licencias obligatorias y su concesión para la 
importación. Esto último se ve reflejado en la Declaración 
Ministerial de Doha y en la Declaración de Doha relativa 
al Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública (Declaración 
de Doha). 
No obstante, dichos esfuerzos se han visto comprome-
tidos por el interés de países desarrollados –especialmente 
Estados Unidos– en seguir expandiendo el alcance de los 
1 laureNCe helFer, “Human Rights and Intellectual Property: Conflict 
or Coexistence?”, Minnesota Intellectual Property Law Review 5, n.o 1 
(2003): 47-61, https://scholarship.law.umn.edu/cgi/viewcontent.
cgi?article=1399&context=mjlst
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adPIC mediante acuerdos comerciales bilaterales con países 
en desarrollo, como Colombia. Estos acuerdos, conocidos 
como adPIC-Plus, han buscado aumentar lo establecido por 
los adPIC. Aun así, diferentes adPIC-Plus han reconocido 
que la implementación de estos acuerdos no puede ir en 
detrimento de lo logrado en las declaraciones de Doha. Sin 
embargo, países en desarrollo, como es el caso de la India, 
han empleado el lenguaje de los adPIC con el fin de favorecer 
su industria local. 
Por lo tanto, este capítulo busca proveer el análisis legal 
necesario para complementar la evaluación que se realizará 
en los siguientes capítulos, en los que se explicará por qué 
es importante estudiar aspectos como la capacidad tecno-
lógica para entender el alcance de las disposiciones sobre 
los adPIC y los adPIC-Plus. Así, este capítulo señala que, 
aunque los adPIC y los adPIC-Plus han dado un marco legal 
significativo a compañías de países desarrollados para es-
tablecer las patentes en diferentes mercados, todavía existe 
un margen de maniobra para que los países en desarrollo 
puedan implementar un marco legal que se acomode a su 
capacidad tecnológica. 
Para llevar a cabo dicho análisis, este capítulo se divide en 
dos partes. En la primera sección se estudia cómo diferentes 
industrias en países desarrollados –en particular, la química 
y la farmacéutica– hicieron campaña para la creación de un 
tratado de patentes (el Convenio de París)2 que asegura la 
protección de las patentes en diferentes jurisdicciones. El 
estudio del Convenio de París proporciona un análisis de 
cómo a principios del siglo xx algunos países desarrollados 
emplearon mecanismos tales como las licencias obligatorias 
con el fin de aumentar la capacidad de su industria química, 
y eventualmente de la farmacéutica. Una vez que estos países 
2 Convenio de París para la Protección de la Propiedad Industrial, 1883, enmendado 
el 28 de septiembre de 1979, https://www.wipo.int/treaties/es/ip/paris/
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pudieron adquirir determinada capacidad tecnológica, se 
involucraron en crear normas internacionales de patentes 
a partir del Convenio de París con el propósito de asegurar 
mercados en detrimento de los productores locales. 
Cuando estas compañías se convirtieron en un activo 
económico importante para los países desarrollados (en la 
segunda mitad del siglo xx), encontraron que el Convenio 
de París no era suficiente para proteger sus intereses en 
países en vía de desarrollo, particularmente por el hecho 
de que dicho tratado no proporcionaba una protección 
sustantiva (i. e.: no establecía requisitos mínimos de paten-
tabilidad). Ante esta situación, estas compañías ejercieron 
presión en países desarrollados para que vincularan las 
patentes y el comercio internacional por medio de la omC, 
esto con el fin de crear una situación de negociación que 
obligara a los países en desarrollo a otorgar patentes en 
todos los campos de la tecnología, incluidas las inven-
ciones farmacéuticas. Estos esfuerzos eventualmente 
llevaron a la redacción de los adPIC; pero dichos esfuerzos 
no se detuvieron ahí, pues los países desarrollados han 
mantenido esta política por medio de acuerdos bilaterales 
con los países en desarrollo. Estos acuerdos exigen a los 
países en desarrollo ampliar el alcance de las patentes y 
crear nuevos mecanismos de protección, lo que se conoce 
como adPIC-Plus. 
No obstante, los países en desarrollo han buscado limitar 
dicho proceso de armonización para proteger sus industrias 
locales. Esto ha llevado a estos países a hacer campaña en la 
omC con el fin de limitar el alcance de protección de las pa-
tentes y retrasar la aplicación de los adPIC; esto se materializó 
en la Declaración Ministerial de Doha y en la Declaración 
de Doha. Por lo tanto, los países en desarrollo también han 
buscado mecanismos para contrarrestar la vinculación del 
comercio y los derechos de propiedad intelectual.
En la segunda parte del capítulo se analizan los aspectos 
sustantivos de los adPIC y de los adPIC-Plus. Este análisis es 
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relevante, pues, a pesar del hecho de que las disposiciones 
sustantivas de los adPIC surgieron como resultado de la 
vinculación entre el comercio y los derechos de propiedad 
intelectual, dichas normas aún ofrecen espacios donde 
países en desarrollo pueden crear importantes modificacio-
nes a la legislación sobre patentes con el fin de aumentar la 
capacidad local de sus industrias farmacéuticas. 
eStaBleCImIeNto de NormaS INterNaCIoNaleS  
de PateNteS y ComerCIo INterNaCIoNal
Desde el siglo xIx, la industria química –predecesora de 
la farmacéutica– ha sido uno de los sectores líderes en 
impulsar la creación de estándares internacionales de pa-
tentes. El análisis de la industria química y los estándares 
internacionales de protección de patentes ayuda a entender 
por qué las patentes son un mecanismo importante de 
exclusividad para las compañías farmacéuticas innova-
doras. Este análisis también muestra cómo algunos países 
desarrollados han evaluado su propia capacidad a medida 
que han aplicado normas internacionales de protección de 
patentes. Así mismo, en esta sección se señala cómo los 
países en desarrollo se han adaptado a los nuevos requi-
sitos de patentes para aumentar su capacidad a la luz de 
los adPIC y los adPIC-Plus. 
La historia legislativa sobre patentes en países desarrolla-
dos se ha caracterizado por estar en contravía de lo que hoy 
en día se pretende con el proceso de armonización: restringir 
o excluir el uso de patentes en tecnologías específicas –como 
la síntesis química– con el fin de beneficiar la adquisición 
de tecnologías por parte de industrias locales. Por ejemplo, 
la Ley Federal Suiza de Patentes de 1888 (Loi Fédérale sur 
les Brevets d’Invention, 1888) estableció que toda invención 
debía ser representada por modelos mecánicos aplicables a 
la industria. Tal disposición fue creada con la intención de 
excluir las invenciones químicas con el objetivo de facilitar la 
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transferencia de tecnología a compañías locales3; esto refleja 
claramente que incluso los países desarrollados, donde en 
la actualidad se ubican la mayoría de las compañías innova-
doras, no otorgaban derechos absolutos a inventores, pues 
existía como prioridad el aumento de la capacidad local. De 
hecho, países como el Reino Unido empleaban mecanismos 
tales como la concesión de licencias obligatorias, el trato 
discriminatorio y el requisito de explotar localmente la in-
vención4. Sin embargo, la industria química, en particular 
la alemana, encontró que esa situación afectaba la ventaja 
competitiva que se buscaba obtener, pues sus invenciones 
podían replicarse en otros países. De esa forma, la industria 
química estableció como prioridad crear una legislación 
internacional que le permitiera proteger sus invenciones 
de manera uniforme en diferentes jurisdicciones.  
Uno de los primeros foros que se crearon con el fin de 
establecer un compendio de normas mínimas en mate-
ria de protección de patentes a nivel internacional fue el 
Convenio de París. Esta convención ayudó a la industria 
química a armonizar el sistema de patentes entre los 
países desarrollados, especialmente en Europa. Por ejem-
plo, la industria química alemana se expandió con éxito a 
nuevos mercados en Europa gracias a los esfuerzos de las 
partes interesadas de este sector para fijar normas de paten-
tes en diferentes legislaciones extranjeras5. Sin embargo, los 
países desarrollados encontraron que el Convenio de París 
no logró impedir que los países en desarrollo utilizaran 
3 Para más información, véase domINIque rItter, “Switzerland’s Patent Law 
History”, Fordham Intellectual Property Media and Entertainment Law Journal 
14, n.o 2 (2004): 463-496, https://ir.lawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.
cgi?article=1419&context=iplj
4 Por ejemplo, véase Section 22 of the Patents, Designs and Trademarks Act 1883 
(46&47 Vict. C 57), sobre licencias obligatorias y requisitos de explotación 
local.
5 wIllIam kINgStoN, “Antibiotics, Invention and Innovation”, Research Policy 
29, n.o 6 (2000): 679-710, https://doi.org/10.1016/S0048-7333(99)00045-1
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mecanismos que detuvieran o limitaran las patentes sobre 
las invenciones químicas y farmacéuticas; ante esta nueva 
situación, las crecientes industrias químicas y farmacéuti-
cas no solo querían expandir sus actividades en los países 
desarrollados, sino también en aquellos en desarrollo.
Bajo la presión de las grandes compañías farmacéuticas 
y de otros importantes sectores empresariales, los países 
desarrollados –especialmente Estados Unidos– cambiaron 
su política de buscar normas de protección de patentes en 
un único tratado internacional de patentes y se dirigieron a 
la vinculación entre el comercio internacional y los derechos 
de propiedad intelectual. El resultado de estos esfuerzos 
fueron los adPIC. 
En la siguiente sección, por lo tanto, se analizan los si-
guientes aspectos: (1) cómo ocurrió el cambio de pasar de la 
búsqueda de un tratado único de patentes a la vinculación 
del comercio internacional con los derechos de propiedad 
intelectual en la omC; (2) en qué medida el interés de la in-
dustria farmacéutica innovadora por obtener la protección 
de la exclusividad en los mercados de los países en desarrollo 
ha influido en los derechos de propiedad intelectual en el 
contexto mundial; y (3) cómo los países en desarrollo se han 
acercado a este proceso de estandarización. 
Del Convenio de París a los adpic
Aumentar la capacidad limitando o negando la protección 
de las patentes no ha sido un esfuerzo único de los países 
en desarrollo. Como se mencionó anteriormente, los gobier-
nos de Europa y Estados Unidos alentaron las actividades 
inventivas locales mediante la promulgación de leyes que 
discriminan las invenciones extranjeras. Por ejemplo, bajo 
el Estatuto de Monopolios de 1624 (uno de los primeros 
reglamentos británicos sobre patentes) se permitió conceder 
protección de patentes a aquellos que llevaron nuevas tecno-
logías a Gran Bretaña, en lugar de otorgársela a quienes las 
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inventaron6. Del mismo modo, la ley americana de patentes 
(Patent Act) de 1790 creó el concepto de “patentes de impor-
tación”, que permitía a los importadores norteamericanos 
explotar las patentes en Estados Unidos sin la autorización 
del titular extranjero de derechos de patente7. Esto indica 
que países desarrollados como el Reino Unido y los Estados 
Unidos promulgaron disposiciones normativas que tenían 
por objeto aumentar la capacidad de sus industrias locales 
mediante la limitación de los derechos del inventor sobre 
sus creaciones por medio de mecanismos en la leyes de 
propiedad, por ejemplo, el requisito de explotación local 
de las patentes.
El requisito de explotación nacional o local de las patentes 
(working requirement) exigía que las invenciones objeto de 
protección de patentes se explotaran localmente o de manera 
adecuada para mantener las prerrogativas de exclusividad 
que otorga una patente a su titular. En caso de que se cons-
tatara que una patente no se explotaba localmente ni de la 
forma correcta, una autoridad gubernamental podía emitir 
una licencia obligatoria; por lo tanto, la invención podría 
explotarse localmente sin el consentimiento del titular de 
la patente8. 
Como era de esperarse, la industria química encontró que 
dichas medidas llevaban a copiar fácilmente sus invenciones, 
incluso antes de que los titulares de patentes tuvieran la 
6 ChrIStoPher may y SuSaN Sell, Intellectual Property Rights: A Critical History 
(Boulder: Lynne Rienner, 2006); e. w. hulme, “On the History of Patent Law 
in the Seventeenth and Eighteenth Centuries”, L. Q. Rev. 18 (1902), 280.
7 mIChael halewood, “Regulating Patent Holders: Local Working Requirements 
and Compulsory Licences at International Law”, Osgoode Hall Law Journal 35, 
n.o 2 (1997): 243-287, http://infojustice.org/wp-content/uploads/2014/02/
halewood-local-working1.pdf
8 FrItz maChluP y edIth PeNroSe, “The Patent Controversy in the Nineteenth 
Century”, The Journal of Economic History 10, n.o 1 (1950): 1-29, https://doi.
org/10.1017/S0022050700055893. ludwIg haBer, The Chemical Industry During 
the Nineteenth Century (Oxford: Oxford University Press, 1958).
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oportunidad de entrar a nuevos mercados9. Por ejemplo, la 
ley francesa de patentes de 1791 (Brevets d’Invention) reque-
ría que los inventores explotaran sus patentes en Francia 
dentro de los dos años de haber sido concedidas, a menos 
que los titulares pudieran justificar su inactividad. De 
igual manera, la sección 22 de la Ley de Patentes, Diseños 
y Marcas Comerciales de 1883 de Gran Bretaña (The Patent, 
Design and Trade Mark Act) proporcionó un mayor alcance al 
requisito de explotación local y a la concesión de licencias 
obligatorias, ya que podría aplicarse casi que de inmediato 
si no se explotaba la patente10. Por lo tanto, tecnologías como 
las invenciones químicas, que exigían una gran inversión 
y tiempo, podían ser imitadas o utilizadas en diferentes 
países sin el debido reconocimiento de los derechos de los 
titulares de las patentes11. Fue así como la industria química 
encontró que sus derechos de patente podían ser eludidos 
en países donde existían requisitos como la explotación local 
de la invención. Sin embargo, a principios del siglo xx, la 
industria química se consolidó en los países desarrollados 
donde se solía restringir la protección de la patente (ej.: el 
Reino Unido y los Estados Unidos), lo que llevó a un cambio 
en el paradigma de protección de invenciones químicas, 
pues se volvió fundamental que los países desarrollados 
hicieran campaña internacional para el establecimiento de 
mecanismos de exclusividad que les ayudaran a asegurar 
nuevos mercados por encima de los productores locales12.
De esa manera, los países desarrollados, cuya industria 
ya había adquirido suficiente capacidad, iniciaron esfuerzos 
9 daN Burk y mark lemley, “Policy Levers in Patent Law”, Virginia Law Review 
89, n.o 7 (2003): 1.575-1.696, http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.431360
10 Artículo 22 de la Ley 1883 de patentes, dibujos, modelos y marcas (46 & 47 
Vict. c. 57).
11 mIChael doaNe, “trIPS and International Intellectual Property Protection in an 
Age of Advancing Technology”, American University International Law Review 
9, n.o 2 (1994): 465-497.
12 may y Sell, Intellectual Property Rights, 126-30.
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para que países en desarrollo otorgaran patentes en sus 
respectivos territorios. Fue por esta razón que los países de-
sarrollados –liderados principalmente por Estados Unidos–, 
que a su vez se encontraban influenciados por la industria 
química, intentaron establecer un régimen internacional de 
derechos de propiedad intelectual13 por medio de diferentes 
tratados internacionales. En el caso de las patentes, el Con-
venio de París jugó un papel fundamental en la creación 
de un mecanismo de exclusividad que pudiera asegurar 
nuevos mercados para los innovadores.
El éxito del Convenio de París fue el establecimiento 
del principio de trato nacional y del derecho de prioridad. 
Ambos mecanismos tenían por objeto restringir el trato dis-
criminatorio que los titulares de patentes sufrieron cuando 
trataron de obtener una patente en el extranjero. Por ejem-
plo, el artículo 2 del Convenio de París establece que, en el 
proceso de concesión de patentes, un inventor que no sea 
residente debe recibir un trato similar al de los residentes 
de determinada jurisdicción siempre que el inventor reúna 
todos los requisitos establecidos por la autoridad encargada14 
y sea nacional de uno de los países miembros del Convenio 
de París15; sin embargo, este Convenio también amplía el 
alcance del trato nacional a los solicitantes que sean na-
cionales de un país que no sea miembro del Convenio de 
París, pero que estén domiciliados en un Estado signatario16. 
Además, el Convenio de París tuvo éxito en la creación del 
derecho de prioridad, según el cual un solicitante que ha 
presentado una patente en un país miembro de la Conven-
13 may y Sell, Intellectual Property Rights, 115-22.
14 Por ejemplo, la Oficina de la Propiedad Intelectual del Reino Unido (IPo, por 
su sigla en inglés), la Oficina Europea de Patentes (oeP, por su sigla en inglés) 
y la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (uSPto, por su sigla 
en inglés).
15 Artículo 2 del Convenio de París. Véanse también los artículos 3-5 del 
Convenio de Berna (aplicando el mismo principio al derecho de autor).
16 Artículo 3 del Convenio de París.
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ción tiene el derecho de solicitar el mismo derecho legal en 
diferentes países en un plazo de doce meses17. Este derecho 
da la oportunidad de “reservar” los mercados en otros 
países donde existe el temor de que competidores o pro-
ductores genéricos puedan entrar en mercados importantes 
antes que los titulares de patentes18. 
Sin embargo, el Convenio de París también era un es-
cenario en el que los países en desarrollo podían seguir 
aplicando normas de patentes de acuerdo con su propia 
capacidad, en particular, cuando se trataba de los requisitos 
de explotación local y la concesión de licencias obligatorias. 
De hecho, el Convenio de París no descartó el requisito de 
explotación local. El artículo 5 (A) (2) del Convenio de París 
no solo permite a los signatarios emitir licencias obligatorias 
sobre la base de la “falta de explotación” local, sino también 
prevenir el abuso de los derechos concedidos19. Además, el 
Convenio no proporciona una definición de “falta de ex-
plotación”, por lo tanto, la interpretación de este concepto 
conduce a una protección limitada de la patente. En efecto, 
los países en desarrollo, en particular, estaban dispuestos a 
adoptar una amplia interpretación de la disposición sobre 
la “falta de explotación” a fin de impedir la importación 
de patentes, para lo cual alegaban que el producto no se 
producía localmente20. 
Otro aspecto importante del Convenio de París es el 
hecho de que este tratado no establece requisitos mínimos 
sobre la protección de las patentes, lo que significa que las 
17 Artículo 4 del Convenio de París. 
18 martIN PFlüger, “Paris Convention for the Protection of Industrial Property”, 
en Concise International and European IP Law: trips, Paris Convention, European 
Enforcement and Transfer of Technology, eds. thomaS CottIer y PIerre véroN 
(New York: Kluwer Law International, 2008).
19 Ver texto original de la versión de 1883 de la Convención de París.
20 PFlüger, “Paris Convention”, 212. Véase también daNIel gervaIS, The trips 
Agreement: Drafting History and Analysis (London: Sweet & Maxwell, 3.a ed., 
2008).
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partes pueden crear una legislación que no proporcionará 
protección a cierto tipo de invenciones, como las farmacéu-
ticas, aunque estas tecnologías hayan sido patentadas en 
países desarrollados siguiendo los requisitos mínimos de 
patente (novedad, nivel inventivo y aplicación industrial). 
Esta situación permitió a los signatarios discriminar con 
facilidad ciertos campos específicos de la tecnología, lo 
que llevó a la no concesión de patentes sobre invenciones 
químicas, farmacéuticas y agrícolas. Por ejemplo, Brasil 
permitió solamente patentes sobre invenciones farmacéu-
ticas a partir de 199621. 
Por la poca claridad respecto al concepto de falta de 
explotación, se creó un amplio margen para usar licen-
cias obligatorias. Además, la falta de requisitos mínimos 
sustanciales para patentes llevó a los países desarrollados 
a observar el Convenio de París como un tratado cuya re-
dacción era ambivalente, que les permitía a los países en 
desarrollo adaptar la legislación nacional para fabricar y 
distribuir genéricos, de modo que pudieran tener acceso 
a la tecnología, independientemente de la protección de 
patentes concedida en los países desarrollados. 
De esta manera, aunque existieron ciertos avances en 
la aplicación de las normas internacionales sobre patentes, 
el Gobierno de Estados Unidos encontró esta protección 
débil. De igual manera, a pesar de otros progresos, como 
la creación de la omPI en el seno de la oNu, la cual se encar-
ga de la administración del Convenio de París, los países 
desarrollados y la industria no encontraban en este tratado 
mecanismos efectivos para la protección22. Sin embargo, la 
21 Véanse los artículos 228 a 232 de la ley brasileña de patentes (Lei de Propriedade 
Industrial, Lei 9.279/96). Véase también keNNeth ShadleN, “The Political 
Contradictions of Incremental Innovation: Lessons from Pharmaceutical 
Patent Examination in Brazil”, Politics & Society 39, n.o 2 (2011): 143-174, 
https://doi.org/10.1177/0032329211402601
22 Véase el Convenio por el que se establece la Organización Mundial de la 
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omPI no creó elementos o requisitos sustantivos en materia de 
patentes. Aunque el Convenio de París ayudó a armonizar 
ciertos aspectos relacionados con procedimientos y dere-
chos de prioridad23, Estados Unidos siempre se aproximó 
a la omPI con mucho escepticismo, ya que esta organización 
no exigía una mayor protección sustancial a los derechos 
de propiedad intelectual24. Para Estados Unidos, la omPI 
era una organización que no podía hacer frente a los inte-
reses de los países en desarrollo en el uso de la redacción 
del Convenio de París para obtener acceso a tecnologías 
(independientemente de la protección de patentes de los 
países desarrollados) con el fin de aumentar su capacidad 
tecnológica. Por lo tanto, la legislación de patentes en países 
en desarrollo era una barrera que impedía a los innovadores 
asegurar exclusividad en nuevos mercados por medio de 
patentes25. Por esta razón, Estados Unidos reasignó esfuer-
zos para establecer normas mínimas de patentes en un foro 
diferente: los adPIC de la omC.
Para resumir esta sección, el Convenio de París tiene 
por objeto proporcionar protección a los innovadores por 
medio de patentes en diferentes jurisdicciones con el fin de 
asegurar exclusividad en nuevos mercados. Sin embargo, 
el mismo Convenio permitió a sus miembros establecer 
Propiedad Intelectual (enmendado el 28 de septiembre de 1979). Este convenio 
establece que la omPI asume la administración del órgano ejecutivo tanto del 
Convenio de París como de la Convención de Berna, conocidas como Unión 
de París y Unión de Berna, respectivamente. Por lo tanto, la omPI tiene como 
objetivo promover la protección de los derechos de propiedad intelectual a 
nivel mundial, esto incluye no solo las patentes y los derechos de autor, sino 
también los diseños industriales, las marcas, etc. (artículos 2 a 4).
23 En materia de patentes, procedimiento y derecho de prioridad, la omPI ha 
creado dos tratados: el Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (PCt, 
por su sigla en inglés) y el Tratado sobre el Derecho de Patentes (Plt, por su 
sigla en inglés).
24 moNIque Cordray, “gatt v. wIPo”, Journal of the Patent and Trademark Office 
Society 76 (1993): 121-131.
25 aNthoNy SaBatellI, “Impediments to Global Patent Law Harmonization”, 
Northern Kentucky Law Review 22 (1994-1995): 579-616.
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normas sobre patentes, de modo que pudieran decidir 
qué tecnologías podían o no podían ser objeto de patentes. 
Pero como Estados Unidos reasignó esfuerzos en un foro 
diferente para obligar a los países en desarrollo a aceptar 
estándares más altos de protección de patentes por medio 
del comercio internacional, su autonomía de adecuar su ley 
de patentes para aumentar su capacidad tecnológica se vio 
limitada. No obstante, esta situación también hizo posible 
ampliar al nivel internacional el tema de la importancia de 
las licencias obligatorias en otros contextos, más allá del 
comercio internacional, como es el caso del acceso a medi-
camentos. Estos temas se discutirán en la siguiente sección.
ComerCIo INterNaCIoNal, BIlateralISmo,  
dereChoS de ProPIedad INteleCtual y aCCeSo  
a medICameNtoS eN loS adPIC
A mediados de los años ochenta del pasado siglo, y bajo la 
redacción del Convenio de París, los países en desarrollo 
lograron reducir el alcance de la protección de las patentes. 
Mientras tanto, a los países desarrollados les preocupaba 
que esta situación afectara la cuota de mercado de inno-
vadores, ya que las compañías genéricas cubrían gran 
parte del mercado con versiones genéricas en los países 
en desarrollo26. Esta situación era inaceptable para 
países como Estados Unidos, pues las industrias con porta-
folios de derechos de propiedad intelectual representaban el 
2,8 % de su producto interno bruto27. 
A pesar de la relevancia económica de dichos sectores en 
Estados Unidos, las figuras de la falta de explotación y las 
26 mohamed gad, “Impact of Multinational Enterprises on Multilateral Rule 
Making: The Pharmaceutical Industry and the trIPS Uruguay Round 
Negotiations”, Law and Business Review of the Americas 9 (2003): 667-698.
27 Véase keNNeth dam, “The Growing Importance of International Protection 
of Intellectual Property”, International Lawyer 21, n.o 3 (1987): 627-638.
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licencias obligatorias resultaban también importantes como 
mecanismos de política pública para países en desarrollo 
e incluso para algunos desarrollados, como Canadá y el 
mismísimo Estados Unidos. Esto era aún más relevante en 
la demanda insatisfecha de medicamentos28. De hecho, entre 
1969 y 1992, Canadá emitió 613 licencias obligatorias para 
productos farmacéuticos o patentes que estaban en contra 
del interés público29. Para el caso de Estados Unidos, aun-
que este país nunca ha emitido un estatuto general sobre 
concesión de licencias obligatorias por motivos de política 
pública, los tribunales federales las emplearon para evitar 
el uso indebido de patentes o prácticas antimonopolio en 
gran parte del siglo xx30. 
A pesar de su gran utilidad pública tanto en países desa-
rrollados como en aquellos en desarrollo, el uso de licencias 
obligatorias como instrumento para suplir la demanda 
insatisfecha de medicamentos fue un aspecto clave en la 
falta de consenso entre países desarrollados y en desarrollo; 
este tema es ampliamente conocido en la literatura jurídica 
como acceso a los medicamentos. La discusión sobre acceso 
se puede resumir en dos importantes posiciones: por una 
parte, si se señala que las licencias obligatorias se emiten 
de manera rutinaria en el contexto de la salud, innovadores 
dejarán de invertir o disminuirán su inversión en I+D, lo 
que podría impedir traer nuevos medicamentos al mer-
cado31; por otra parte, los países en desarrollo y aquellos 
28 Jerome reIChmaN y CatherINe haSeNzahl, Non-Voluntary Licensing of Patented 
Inventions: Historical Perspective, Legal Framework under trips and an Overview 
of the Practice in Canada and the US (Issue Paper n.o 5) (Francia: ICtSd uNCtad, 
2003), https://www.ictsd.org/sites/default/files/downloads/2008/06/
cs_reichman_hasenzahl.pdf
29 reIChmaN y haSeNzahl, Non-Voluntary Licensing of Patented Inventions, 20.
30 reIChmaN y haSeNzahl, Non-Voluntary Licensing of Patented Inventions, 21-22.
31 alaN SykeS, “trIPs, Pharmaceuticals, Developing Countries, and the Doha 
Solution” (Working Paper n.o 140, John M. Olin Program in Law & Economics, 
2002).
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menos desarrollados han tenido una larga batalla para 
implementar licencias obligatorias32 con el fin de facilitar 
el acceso a medicamentos que tratan enfermedades graves, 
como el vIh/sida33.  
De esa manera, los adPIC y los adPIC-Plus empezaron a 
construirse en torno a la creciente presión de importantes 
sectores económicos estadounidenses –tales como la indus-
tria farmacéutica– y a consideraciones más allá del comercio 
internacional –como el acceso a medicamentos–. Por un 
lado, la presión de sectores económicos llevó al Gobierno 
de Estados Unidos a cambiar su estrategia para establecer 
normas internacionales de patentes conectando los aspectos 
de los derechos de propiedad intelectual con el comercio 
internacional por medio de acuerdos bilaterales34. Esto se 
convirtió en un punto crítico para el mercado farmacéutico 
por dos razones: en primer lugar, durante los años setenta 
y ochenta del pasado siglo, la industria farmacéutica se 
posicionó como un importante activo económico de los 
países desarrollados, y nuevas tecnologías –como la biotec-
nología– emergieron como instrumentos significativos para 
32 Para el debate general sobre la concesión de licencias obligatorias, los adPIC, el 
acceso a los medicamentos y los derechos humanos, véase Paul torremaNS ed., 
Intellectual Property and Human Rights (New York: Kluwer Law International, 
2008); tShImaNga koNgolo, Unsettled International Property Issues (Alphen aan 
den Rijn: Wolters Kluwer, 2008); JameS harrISoN, The Human Rights Impact of the 
World Trade Organization (Oxford/Portland, Oregon: Hart Publishing, 2007); 
amIr attaraN y lee gIlleSPIe-whIte, “Do Patents for Antiretroviral Drugs 
Constrain Access to aIdS Treatment in Africa?”, jama 286, n.o 15 (2001): 1.886-92, 
https://iipi.org/wp-content/uploads/2010/07/Antiretroviral_Article.pdf
33 Peter drahoS, “Developing Countries and International Intellectual Property 
Standard-Setting”, Journal of World Intellectual Property 5, n.o 5 (2005): 765-789, 
https://doi.org/10.1111/j.1747-1796.2002.tb00181.x
34 roBert weISSmaN, “A Long, Strange trIPs: The Pharmaceutical Industry Drive 
to Harmonize Global Intellectual Property Rules, and the Remaining wto Legal 
Alternatives Available to Third World Countries”, University of Pennsylvania 
Journal of International Economic Law 17, n.o 4 (1996): 1.079-1.132, https://
scholarship.law.upenn.edu/jil/vol17/iss4/2/
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los innovadores en el proceso de desarrollo de fármacos35; 
en segundo lugar, el aumento del comercio internacional 
llevó a la interdependencia entre los países desarrollados 
y aquellos en desarrollo36.
Así, los innovadores unieron fuerzas con otros sectores 
importantes (v. gr.: sellos discográficos, fabricantes de 
automóviles, etc.) para influir a Estados Unidos para que 
abandonara la omPI y recurriera al comercio internacional 
y al bilateralismo. Este proceso comenzó con los socios 
comerciales de Estados Unidos (p. ej.: Taiwán y Japón) y 
se trasladó eventualmente a las negociaciones del Acuerdo 
General sobre Comercio y Aranceles (gatt, por su sigla en 
inglés)37. 
El nuevo enfoque de Estados Unidos respecto al gatt era 
incluir sanciones comerciales para los países que no cum-
plieran con los requisitos mínimos en materia de derechos 
de propiedad intelectual38. Sin embargo, las negociaciones 
en este aspecto en la Ronda de Tokio del gatt, entre 1973 y 
1979, se encontraban en un punto muerto39. Este estanca-
miento fue encabezado por países en desarrollo, como India 
y Brasil, que intentaron archivar la propuesta de Estados 
Unidos de vincular el gatt con un nuevo tratado internacio-
nal sobre derechos de propiedad intelectual. En particular, 
India y la Comunidad Andina (CaN) estaban preocupados 
por la carga económica que las patentes tendrían para la 
transferencia de tecnología40. De hecho, como se analizará 
35 gad, “Impact of Multinational Enterprises”, 673.
36 FrederICk aBBott, “Protecting First World Assets in the Third World: 
Intellectual Property Negotiations in the gatt Multilateral Framework”, 
Vanderbilt Journal of Transnational Law 22, n.o 4 (1989): 689-745.
37 duNCaN matthewS, Globalising Intellectual Property Rights: The trips Agreement 
(London: Routledge, 2002).
38 matthewS, Globalising Intellectual, 12.
39 gervaIS, The trips Agreement, 8. 
40 drahoS, “Developing Countries”, 773. Véase también M. levIS, “Role, 
Perspectives and Challenges of the Generic Pharmaceutical Industry in Latin 
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con más detalle en el capítulo 4, la CaN consideraba que la 
existencia de una disparidad tecnológica entre países justifi-
caba la necesidad de crear restricciones y límites a patentes 
sobre productos farmacéuticos. Es decir, mientras que los 
países desarrollados exigían una mayor protección para 
los innovadores, países como India y los miembros de la CaN 
promulgaban legislaciones sobre patentes que impidieran 
la protección hacia productos químicos y drogas. Como se 
verá en el capítulo 3, detrás de dichas decisiones en países 
en desarrollo se encuentran políticas públicas por medio 
de las cuales se limita la protección de patentes sobre pro-
ductos químicos y drogas, esto con el fin de aumentar la 
capacidad de las compañías locales. Con la exclusión de 
la protección de patentes sobre estas tecnologías, India 
convirtió su industria farmacéutica en un sector sofisticado 
e importante para su economía41.
Esto significa que, a pesar de la fallida insistencia en 
vincular el comercio internacional con los derechos de 
propiedad intelectual en el gatt, Estados Unidos decidió 
reforzar el bilateralismo con el fin de incluir sanciones 
comerciales a países que no protegían los derechos de 
propiedad intelectual de las empresas estadounidenses; la 
sección 301 del US Trade Act le confirió a la Office of US Trade 
Representatives (uStr) el derecho de llevar a cabo investiga-
ciones y sanciones al respecto. Si un país socio comercial de 
Estados Unidos no protegiera este tipo de prerrogativas, la 
uStr tendría derecho a eliminar los privilegios arancelarios 
America”, en Negotiating Health: Intellectual Property and Access to Medicines, 
eds. Pedro roFFe et al. (UK: Earthscan, 2006).
41 wIllIam greeNe, “The Emergence of India’s Pharmaceutical Industry and 
Implications for the US Generic Drug Market” (Office of Economics Working 
Paper-US International Trade Commission, 2007-05-A), https://www.usitc.
gov/publications/332/EC200705A.pdf; JeaN laNJouw, The Introduction 
of Pharmaceutical Product Patents in India (Economic Growth Centre, Yale 
University, Center Discussion Paper n.o 775, 1997), http://www.econ.yale.
edu/growth_pdf/cdp775.pdf
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para productos importados. Corea fue el primer país que 
se enfrentó a la sección 301 debido a la queja de empresas 
estadounidenses respecto a la débil legislación de propiedad 
intelectual del país asiático42; el mecanismo demostró ser 
efectivo, ya que Corea ajustó sus derechos de propiedad 
intelectual43, en consecuencia, otros países que habían fir-
mado tratados comerciales con Estados Unidos fortalecieron 
su protección a la propiedad intelectual44. Dado que estas 
medidas bilaterales resultaron exitosas para Estados Unidos, 
evidentemente los países en desarrollo se vieron obligados 
a aceptar la inclusión de temas de derechos de propiedad 
intelectual en las negociaciones del gatt45. El resultado de 
estos esfuerzos fueron los adPIC46.
Al vincular el comercio internacional con la propiedad 
intelectual, Estados Unidos logró establecer normas míni-
mas sustanciales e internacionales para la protección de 
las invenciones farmacéuticas, en particular, límites para el 
uso de licencias obligatorias y requisitos de explotación47. 
Fue así como en el texto final del Acuerdo sobre los adPIC 
se prohibió la emisión de licencias obligatorias por motivos 
42 gervaIS, The trips.
43 gervaIS, The trips, 15-16.
44 gervaIS, The trips, 16.
45 drahoS, “Developing Countries”, 774.
46 Para más información sobre la historia y el contenido de los adPIC, ver 
NuNo de Carvalho, The trips Regime of Patent Rights (Alphen aan den Rijn: 
Wolters Kluwer, 3.a ed., 2010); CarloS Correa, Trade Related Aspects of 
Intellectual Property Rights: A Commentary on the trips Agreement (Oxford: 
Oxford University Press, 2007); wIll martIN y alaN wINterS, The Uruguay 
Round and the Developing Countries (Washington: The World Bank, 1995), 
http://documents.worldbank.org/curated/en/644371468766802486/pdf/
multi0page.pdf; mIChael BlakeNey, Trade Related Aspects of Intellectual Property 
Rights: A Concise Guide to the trips Agreement (London: Sweet & Maxwell, 
1996);  teraNCe Stewart ed., The gatt Uruguay Round: A Negotiating History 
(1986-1992) (New York: Kluwer Law International, 1999).
47 Sara Ford, “Compulsory Licensing Provisions under the trIPs Agreement: 
Balancing Pills and Patents”, Am. U. Int’l L. Rev. 15, n.o 4 (1999): 941-974, 
https://digitalcommons.wcl.american.edu/auilr/vol15/iss4/5/
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de la categoría de invenciones (por ejemplo, productos 
farmacéuticos o químicos); también se crearon lineamien-
tos para el uso de licencias obligatorias al establecer que, 
en el caso de que un país esté interesado en emitir una 
licencia obligatoria, debe decidirlo caso por caso y seguir 
una serie de requisitos establecidos en su artículo 31, como 
los siguientes: (i) adelantar negociaciones con el titular de la 
patente antes de emitir una licencia obligatoria; (ii) que el 
uso de licencias obligatorias se limite para la finalidad para 
las que fueron concedidas; (iii) la utilización de una licencia 
obligatoria no debe ser excluyente; (iv) la licencia obligatoria 
solo debe servir para abastecer el mercado local; (v) debe 
concederse una remuneración adecuada al titular de la 
patente; y (vi) un titular de la patente también debe tener el 
derecho a que la decisión sea examinada por una autoridad 
judicial. Finalmente, el Acuerdo sobre los adPIC establece 
que la importación a los mercados locales sirve para hacer 
cumplir cualquier exigencia de explotación local (artículo 
28)48. Sin embargo, el esfuerzo por aumentar la exclusivi-
dad de los innovadores no se ha limitado a los adPIC. Los 
países desarrollados, especialmente Estados Unidos, han 
tratado de ampliar el alcance de las obligaciones estableci-
das en los adPIC mediante acuerdos bilaterales con países en 
desarrollo, como Colombia, Panamá y Perú. La tendencia 
más común de estos acuerdos es ampliar el alcance de los 
derechos de propiedad intelectual por medio del bilatera-
lismo, esto se conoce como adPIC-Plus.
Pero, a pesar de que el Acuerdo sobre los adPIC y los 
adPIC-Plus son el producto del esfuerzo de países desarro-
llados –particularmente de Estados Unidos– por vincular 
el comercio internacional con los derechos de propiedad 
intelectual, los adPIC también se han convertido en un foro 
48 daNIel gervaIS, The trips Agreement: Drafting History and Analysis (London: 
Sweet & Maxwell, 2.a ed., 2003).
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en el que los países han seguido negociando aspectos rela-
cionados con la protección de productos farmacéuticos y 
los efectos de dicha protección sobre otros elementos que 
no fueron cobijados por completo en las negociaciones de 
los adPIC. Esto quiere decir que, aunque los países desarro-
llados y aquellos en desarrollo llegaron a un acuerdo en los 
adPIC sobre los aspectos sustantivos y límites a mecanismos 
jurídicos que reducen el alcance de las patentes (por ejem-
plo, la concesión de licencias obligatorias), después de la 
implementación de los adPIC en países en desarrollo surgió 
un nuevo conjunto de situaciones que crearon una agenda 
alternativa en el seno de la omC. Es así como los países 
en desarrollo, incluyendo aquellos menos desarrollados, 
han encontrado en los adPIC un marco jurídico en el que tienen 
por objeto ampliar el debate sobre los derechos de propiedad 
intelectual acerca de aspectos no cubiertos y por los cuales 
se han visto altamente afectados por la implementación de 
los adPIC, en particular, el acceso a los medicamentos. En ese 
sentido, estos países lograron ampliar el debate de patentes 
a temas relacionados con el derecho a la salud y el acceso a 
medicamentos en la Declaración Ministerial de Doha y en 
la Declaración de Doha. 
Por consiguiente, en esta era posterior a la implementa-
ción de los adPIC han surgido dos agendas: por un lado, la 
continuación del bilateralismo en el comercio internacional 
para ampliar los mecanismos de protección para las inven-
ciones farmacéuticas; y, por otro lado, el interés de los países 
desarrollados en incluir otros aspectos que se ven afectados 
por la implementación de los adPIC, especialmente el tema 
de acceso a medicamentos. Ambas agendas requieren mayor 
explicación.
adpic-Plus: la revitalización del bilateralismo
Para los países desarrollados, el Acuerdo sobre los adPIC no 
fue el final de la discusión sobre los derechos de propiedad 
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intelectual, pero sí un prólogo que ha llevado a la expansión 
y creación de mecanismos jurídicos que pretenden ampliar 
las obligaciones de los adPIC. Aunque las disposiciones 
sobre los adPIC-Plus pueden ser diferentes dependiendo 
de los países implicados, hay dos tendencias comunes: los 
adPIC-Plus (1) amplían las normas sustantivas de los adPIC, 
crean y amplían los mecanismos actuales de protección; y 
(2) limitan el alcance de las prerrogativas que tienen por 
objeto aliviar el impacto negativo de las patentes, como la 
concesión de licencias obligatorias. En esta subsección se 
analizan ambos aspectos. 
adpic-Plus: estándares sustantivos, protección  
a los datos de prueba y patent linkage
Como se explicó anteriormente, los países desarrollados 
tuvieron éxito en establecer normas sustantivas mínimas en 
materia de protección de patentes en los adPIC, sin embargo, 
esto no ha disuadido a los países desarrollados de exigir a 
los países en desarrollo ampliar esas normas sustantivas. 
Por ejemplo, el artículo 27.3 (b) de los adPIC permite a los 
países excluir las plantas de la patentabilidad; no obstante, 
diferentes tratados de libre comercio (tlC) celebrados entre 
Estados Unidos y países en desarrollo estipulan que los 
signatarios deben emitir una legislación similar a la pro-
tección de patentes de Estados Unidos sobre las plantas49. 
Otro ejemplo de las modificaciones de normas sustantivas 
son los segundos usos; esta es una composición o sustancia 
conocida que se emplea para tratar una enfermedad que es 
diferente de la primera indicación. En principio, una segun-
da indicación no cumple el requisito de la novedad, pero 
en los Estados Unidos y en la Oficina Europea de Patentes 
(ePo, por su sigla en inglés) se han concedido abiertamente 
49 Artículo 16.9 del tlC Estados Unidos-Colombia.
70
patentes a segundas o consecutivas indicaciones sobre pro-
ductos farmacéuticos50. Estados Unidos ha incluido segun-
das indicaciones en los tlC con países en desarrollo, como 
Marruecos51, e incluso con Australia, un país desarrollado52. 
Por otra parte, los innovadores también han explorado 
otras vías con las que pretenden proporcionar una mayor 
protección a los productos farmacéuticos. Esto ha llevado a 
nuevos mecanismos de protección, diferentes de las patentes, 
como la exclusividad de los datos de prueba. Este mecanis-
mo no necesariamente protege invenciones, sino que más 
bien es considerado una protección sobre información acer-
ca de la seguridad y la eficacia del producto53. El Acuerdo 
sobre los adPIC hace una breve mención de este tipo de protec-
ción en el artículo 39.3, la cual es conocida como protección 
de la presentación de datos de prueba o datos no divulgados 
sobre productos químico-agrícolas y farmacéuticos. 
En este caso, la protección cubre la información o los 
datos que se emplean para obtener una autorización para 
la comercialización (o registro sanitario) ante autoridades 
sanitarias gubernamentales tales como la Food and Drug 
50 Para la discusión adicional sobre las segundas indicaciones o usos en los 
Estados Unidos y Europa, ver CarloS CoNde-gutIérrez, “Ampliando la 
Protección a Segundas Indicaciones en Europa: Swiss-Type Claim y European-
Type Claim”, Revista La Propiedad Inmaterial 19 (2015): 77-88, https://doi.
org/10.18601/16571959.n19.04
51 Acuerdo de libre comercio Marruecos-Estados Unidos (como se firmó en 
junio 2004), párrafo 2 del artículo 15.9. Para más información sobre los tlC 
de Estados Unidos con países en desarrollo, véase CarSteN FINk y PatrICk 
reICheNmIller, “Tightening trIPs: Intellectual Property Provisions of US 
Free Trade Agreements”, en Trade, Doha and Development: A Window into the 
Issues, ed. rIChard NewFarmer (Washington: The World Bank, 2006), 285-
300, http://documents.worldbank.org/curated/en/648441468141892998/
pdf/396500PaPer0tr10082136437501PuBlIC1.pdf
52 Artículo 17.9 1 del tlC entre Estados Unidos y Australia. Acuerdo firmado en 
mayo de 2004.
53 JohaNNa voN BrauN y meIr PugatCh, “The Changing Face of the 
Pharmaceutical Industry and Intellectual Property Rights”, The Journal 
of World Intellectual Property Rights 8, n.o 5 (2005): 599-623, https://doi.
org/10.1111/j.1747-1796.2005.tb00271.x
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Administration (Fda) en Estados Unidos y la European 
Medicines Agency (ema) en Europa. El artículo 39.3 pide a 
los Estados proteger el “uso comercial injusto” del esfuerzo 
empleado para reunir y organizar datos de prueba. El artículo 
39.3 añade ciertos lineamientos sobre dicha protección: (i) 
la información recolectada debe estar compuesta por datos 
o información cuyo objetivo es obtener una autorización 
para la comercialización sobre productos farmacéuticos 
y agrícolas; (ii) la información o los datos protegidos son 
aquellos relacionados exclusivamente con nuevos com-
puestos bioquímicos; (iii) los datos presentados no deben 
ser revelados; (iv) debe haber un esfuerzo considerable en 
la recopilación de dichos datos; y, para finalizar, (v) los Es-
tados deben proteger los datos de su divulgación, excepto 
cuando estos van en contra del interés público, o asegurar 
que esos datos no se usen de manera desleal. Sin embargo, 
el Acuerdo sobre los adPIC no señala que esta protección 
sea una categoría diferente de propiedad intelectual. De 
hecho, la redacción del artículo 39.3 solo ofrece directrices 
generales que no necesariamente implican una obligación 
para los miembros de la omC, sino que brindan lineamientos 
generales para proteger los datos del uso comercial injusto54. 
Sin embargo, los países desarrollados han empleado la ex-
clusividad de los datos como un mecanismo para dar mayor 
protección a los innovadores, ya que los productores gené-
ricos utilizan los datos recabados por los innovadores para 
obtener aprobación comercial de las autoridades sanitarias. 
Por lo tanto, la legislación de los países desarrollados sobre 
la protección de este tipo de datos impide que las empresas 
genéricas puedan usar dichos datos para conseguir una 
54 CarloS Correa, “Unfair Competition Under the trIPs Agreement: Protection 
of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals”, Chicago Journal 
of International Law 3, n.o 1 (2002): 69-85 (se señala que este mecanismo no 
proporciona protección a los actos de competencia desleal, sino que es un 
sustituto parcial de la protección de las patentes).
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autorización de comercialización. Debido a lo anterior, los 
innovadores también han hecho campaña para incluir este 
tipo de protección en diferentes tlC. De hecho, todos los tlC 
de los que Estados Unidos es parte (por ejemplo, ee. uu.-
Perú55) tienen disposiciones específicas que exigen derechos 
exclusivos sobre tales datos. Esta protección ha suscitado 
preocupación en los países en desarrollo, ya que el artículo 
39.3 del Acuerdo sobre los adPIC crea no necesariamente 
un mecanismo de exclusividad, sino uno para proteger los 
datos del uso comercial injusto o desleal, como se señaló 
antes56. No obstante, las disposiciones de los adPIC-Plus han 
transformado esta norma en un mecanismo de protección 
similar a la exclusividad que otorga cualquier categoría de 
derechos de propiedad intelectual57. De hecho, su protección 
amplía la exclusividad de productos farmacéuticos en el 
mercado, incluso si no existe una patente vigente58. Por lo 
tanto, la protección de datos de prueba puede acumularse a 
las patentes y/o ampliar la protección de nuevos compuestos 
químicos, ya que a las empresas genéricas les tomaría años 
poder obtener una autorización para la comercialización de 
un producto farmacéutico genérico. 
Otro ejemplo de protección es la vinculación entre el 
proceso de obtención de una autorización para la comercia-
55 Ver el apartado 2 del artículo 16.10 del Acuerdo de Promoción Comercial 
entre los Estados Unidos y Perú, firmado en 2006.
56 El artículo 39.3 tiene sus orígenes en el artículo 10 Bis del Convenio de París, 
en el que los miembros de este tratado están obligados a garantizar una 
protección eficaz contra los actos de competencia desleal. Para una breve 
explicación del alcance del artículo 10 Bis, véase G. H. C. BodeNhauSeN, 
Guide to the Application of the Paris Convention for the Protection of Industrial 
Property (Geneva: BIrPo, 1968), https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/
en/intproperty/611/wipo_pub_611.pdf; lee SkIllINgtoN y erIC Solovy, 
“The Protection of Test and Other Data Required by Article 39.3 of the trIPs 
Agreement”, Northwestern Journal of International Law & Business 24, n.o 1 (2003): 
1-52, https://scholarlycommons.law.northwestern.edu/cgi/viewcontent.
cgi?article=1570&context=njilb; Correa, “Unfair Competition”, 69-85.
57 BrauN y PugatCh, “The Changing Face”, 599.
58 Correa, “Unfair Competition”, 70.
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lización (registro sanitario) y el estado de la patente (patent 
linkage). La autorización para la comercialización representa 
un problema para los innovadores, ya que la duración de 
la evaluación sobre la eficacia y seguridad de un fármaco 
reduce el tiempo de explotar comercialmente una patente. 
Como se analizó en el capítulo introductorio, después de 
que se haya otorgado una patente a un nuevo compuesto 
bioquímico, este debe someterse a pasos técnicos y jurídicos 
minuciosos (por ejemplo, ensayos clínicos), de manera que 
puede tardar hasta 15 años en llegar al mercado.
Como esto reduce el tiempo de exclusividad para recu-
perar lo que se ha invertido en el desarrollo de un nuevo 
fármaco, los innovadores han hecho campaña para vincular 
el tiempo que a las autoridades sanitarias les toma conceder 
una autorización para la comercialización con la protección 
de las patentes. Dicha protección también ha sido prorrogada 
por los retrasos en el proceso de concesión de una patente. 
De hecho, los tlC como el de Estados Unidos-Panamá y el 
de Estados Unidos-Perú han establecido mecanismos de 
compensación a los titulares de patentes por las demoras 
ocurridas en la obtención de autorizaciones de comercia-
lización y en la emisión de patentes59. Por lo tanto, dicha 
protección dependerá de la capacidad jurídica y técnica de 
cada país para conceder una patente o emitir una autoriza-
ción para la comercialización. 
59 Artículo 15.9 (6) (b) (c) del Acuerdo de Promoción Comercial de los Estados 
Unidos y Panamá, firmado el texto completo en junio de 2007, http://www.
uStr.gov/Trade-Agreements/Free-Trade-Agreements/Panama-tPa/final-
Text; artículo 16.10 (6) (b) (c) del Acuerdo de Promoción Comercial de los 
Estados Unidos y Perú. 
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Otros estándares mínimos en la era de los adpic-Plus: 
límites al uso de licencias obligatorias y excepciones 
a los derechos conferidos 
El Acuerdo sobre los adPIC ha sido un mecanismo importante 
en la creación de normas mínimas con base en las cuales 
los innovadores tienen como objetivo garantizar la exclu-
sividad en nuevos mercados por encima de las empresas 
genéricas de los países en desarrollo. Sin embargo, este 
Acuerdo ha establecido algunas excepciones y lagunas a 
partir de las cuales los países en desarrollo intentan limitar 
la protección de las patentes, a pesar de que estos países han 
aplicado la mayoría de las disposiciones sobre los adPIC. Uno 
de los principales objetivos de los adPIC-Plus es disuadir 
a los países en desarrollo de aprovechar algunas de las pre-
rrogativas que los adPIC dan a los Estados, especialmente 
las licencias obligatorias y excepciones de los derechos 
conferidos a los titulares de las patentes. 
En el caso de las licencias obligatorias, su uso ha sido 
escaso debido a la presión que ejercen empresas innova-
doras sobre sus gobiernos con el fin de imponer límites a 
estas en países en desarrollo. A excepción de países como 
Ecuador, donde se han otorgado un sinnúmero de licencias 
obligatorias, otras jurisdicciones, incluyendo Colombia, se 
han retractado de su uso a pesar de la existencia de situa-
ciones en las que el estado de las finanzas públicas se ve 
comprometido, situaciones que serán analizadas en detalle 
en la siguiente sección.  
En el caso de las excepciones de los derechos conferi-
dos, el artículo 30 del Acuerdo sobre los adPIC les permite 
a los miembros de la omC limitar los derechos exclusivos 
conferidos al titular de una patente siempre y cuando no 
se atente de manera injustificable contra la explotación 
normal de la patente. Aunque esta excepción puede incluir 
diferentes situaciones –como ocurre con la investigación no 
comercial–, en el caso de la industria farmacéutica, esta ha 
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sido empleada para justificar la existencia de la llamada 
excepción Bolar. El fin de esta excepción es permitir el uso 
de la información de una patente protegida para cumplir 
los requerimientos de aprobación de comercialización de 
un producto farmacéutico antes de la expiración de la pa-
tente60. Esta excepción surgió del famoso caso norteameri-
cano Roche Products, Inc. v Bolar Pharmaceutical Co61; el caso 
trata de una compañía farmacéutica genérica que utilizó 
el ingrediente activo del producto farmacéutico Dalmane 
para el tratamiento de problemas de ansiedad al dormir y 
otros desórdenes relacionados con el insomnio, con el fin de 
adelantar investigaciones que llevasen a obtener una autori-
zación para la comercialización o el registro sanitario. Roche 
era la titular de la patente sobre el producto farmacéutico. 
En este caso, Bolar intentó alegar que no existía violación 
a la patente porque dicho uso era experimental, por lo que 
se encontraba cobijado por la excepción a la investigación 
amparada por la legislación de los Estados Unidos. En 
primera instancia, se falló a favor de Bolar. 
Sin embargo, la Corte de Apelaciones del Circuito Federal 
rechazó los argumentos de Bolar porque consideró que dicha 
excepción no podía ser utilizada de manera tan amplia, por 
cuanto Bolar pretendía vender el producto. Bolar también 
alegó que existían razones de política pública para permitir 
el uso de la patente para obtener la aprobación ante la Fda, 
debido a que el tiempo de obtención de esta por parte de 
la Fda podía tomarle hasta 7 años. Es decir, Bolar reclamaba 
que, si no se permitía el uso de la patente para conseguir 
60 erNeSto reNgIFo garCía, “La Protección de Datos de Prueba en el Sector 
Farmacéutico: Una Perspectiva desde Colombia”, en Los Retos en la Industria 
Farmacéutica en el Siglo xxi: Una Visión Comparada sobre su Régimen de Propiedad 
Intelectual, arturo oroPeza garCía y víCtor maNuel guízar lóPez, coords. 
(México: uNam, 2012), 221-242, http://ru.juridicas.unam.mx/xmlui/handle
/123456789/12269?show=full
61 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984).
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la aprobación de la Fda, el monopolio de Roche se podría 
extender hasta 7 años después de la expiración de la patente. 
Pero para la Corte, esta decisión no le correspondía al Poder 
Judicial, sino al Legislativo, por lo que, si se quería ampliar 
la excepción a la investigación para el caso particular, era 
labor del Congreso hacerlo, no de las cortes. Este fallo llevó 
en poco tiempo al Congreso a incluir la excepción Bolar en el 
Hatch-Waxman Act62. De igual manera, el Órgano de Solución 
de Diferencias de la omC ha señalado que la excepción Bolar 
no contradice en ningún caso lo establecido por los adPIC63. 
Incluso diferentes tlC celebrados entre Estados Unidos y 
países latinoamericanos han incluido la excepción Bolar64. 
Aunque las disposiciones sobre los adPIC-Plus limitan 
los mecanismos que tienen por objeto aliviar los efectos 
negativos del uso de las patentes, países en desarrollo se 
han movilizado en los foros multilaterales, en particular, en 
la Ronda de Doha de negociaciones de la omC, en la que los 
países en desarrollo tuvieron precisamente como objetivo 
reducir los efectos negativos de los adPIC. La importancia 
del análisis de estos mecanismos es evaluar si los países en 
desarrollo han encontrado en los adPIC de la omC un foro 
en el que puedan negociar nuevas reformas en materia de 
patentes con el fin de aumentar su capacidad tecnológica 
y reducir la dependencia con respecto a países en desarro-
llo, o si, por el contrario, han utilizado dichos foros con el 
único objetivo de negociar un mayor acceso a mercados 
internacionales. 
62 Public Law 98-417.
63 Canada-Patent Protection of Pharmaceutical Products wt/dS114/R.
64 CarloS Correa, “The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting 
Options” (South Centre Research Paper, n.o 66, Geneva, 2016), https://www.
southcentre.int/wp-content/uploads/2016/03/RP66_The-Bolar-Exception_
EN1.pdf
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Más allá de la Declaración de Doha
Como se discutió antes, los países en desarrollo decidieron 
implementar estándares mínimos de protección de los adPIC 
con el fin de obtener beneficios del comercio internacional. 
Sin embargo, la creación de la omC y la aplicación de los adPIC 
no fueron exclusivamente un escenario internacional en el 
que los países en desarrollo debían aceptar las demandas 
de los países desarrollados. La omC y los adPIC también 
surgieron como foros en los cuales los países en desarrollo 
no solo han aceptado dichos estándares mínimos, sino que 
también han perseguido la aplicación de una agenda 
que satisfaga sus propios intereses65. De hecho, autores 
como Kapcynski señalan que los países en desarrollo se han 
unido como respuesta al endurecimiento de los derechos 
de propiedad intelectual en la omC. Yu también argumenta 
que, aunque los países en desarrollo al principio eran meros 
observadores, luego se fueron involucrando más con el fin 
de satisfacer sus propios intereses66. Sin embargo, como 
se analizó en la sección anterior, los países desarrollados 
también han empleado los adPIC para construir nuevas 
estrategias con el propósito de ampliar la protección de la 
exclusividad mediante provisiones de los adPIC-Plus.  
Ambos puntos de vista dieron vida a la Declaración 
Ministerial de Doha y a la Declaración de Doha. Aunque el 
Acuerdo sobre los adPIC ha sido el tratado más exhaustivo 
acerca de los derechos de propiedad intelectual, tanto los 
países desarrollados como aquellos en desarrollo han cons-
tatado que hubo algunas cuestiones que no se debatieron 
con más detalle durante la negociación de los adPIC. Gervais 
65 amy kaPCzyNSkI, “The Access to Knowledge Mobilization and the New Politics 
of Intellectual Property”, The Yale Law Journal 117, n.o 5 (2008): 804-855, doi: 
10.2307/20455812  
66 Peter yu, “A Tale of Two Development Agendas”, Ohio Northern University 
Law Review 35 (2009): 465-573.
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argumenta que tanto la dificultad de alcanzar un consenso 
en las negociaciones como los acontecimientos técnicos y 
políticos que surgieron después de que se promulgaran los 
adPIC (por ejemplo, la discusión sobre el acceso a los me-
dicamentos y las implicaciones del uso de la biotecnología 
en la biodiversidad y conocimientos tradicionales) fueron 
elementos que hicieron imposible crear una legislación que 
hubiera abarcado todos los aspectos relacionados con las 
patentes67. Sin embargo, esas lagunas dejadas durante 
las negociaciones de los adPIC han servido como punto central 
en la era posterior a la implementación de los adPIC. Esto 
significa que, mientras los países desarrollados pretenden 
llenar esas lagunas por medio de los adPIC-Plus, los países 
en desarrollo han tratado de encontrar formas de proteger 
sus propios intereses, en particular, en lo referente a sus 
industrias farmacéuticas, como la proposición de enmiendas 
a los adPIC en la omC.
En efecto, el artículo 71 del Acuerdo sobre los adPIC permite 
a los miembros de la omC modificar las disposiciones sobre 
los adPIC. El artículo 71.1 establece que el Consejo de los adPIC, 
órgano ejecutivo de los adPIC, debe revisar la aplicación de 
este tratado cada dos años. Esto deja la posibilidad de que 
el Consejo pueda llevar a cabo una revisión de la redacción 
del tratado sobre la base de nuevos avances que puedan 
exigir diferentes circunstancias tecnológicas o económicas. 
Por lo tanto, desde que se promulgó el Acuerdo sobre los 
adPIC, este tratado ha sido reexaminado constantemente por 
parte de los miembros de la omC.  
Estas discusiones llevaron a la Declaración Ministerial 
de Doha y a la Declaración de Doha relativa al Acuerdo 
sobre los adPIC y la Salud Pública68. El cuarto período de 
67 gervaIS, The trips Agreement, 2008.
68 Véase, omC, Decisión del Consejo General en Cuestiones y Preocupaciones 
sobre la Aplicación (wt/l/384, 19 de diciembre de 2000), sobre diferentes 
aspectos relacionados con el comercio internacional.
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sesiones de la Conferencia Ministerial de 2001 emitió en 
su reunión ministerial la Declaración Ministerial de Doha, 
que establece un programa de trabajo sobre aspectos rela-
cionados con las negociaciones comerciales y cuestiones 
de aplicación de los acuerdos alcanzados en el seno de 
la omC, incluidos los adPIC. En los párrafos 17 a 19 de la 
Declaración Ministerial de Doha se establece un programa 
para trabajar en el impacto de la protección de las paten-
tes sobre el acceso a los medicamentos y la salud pública, 
incluida la moratoria en la implementación de los adPIC en 
los países menos desarrollados y la concesión de licencias 
obligatorias69.
La Declaración de Doha sobre los adpic y la Salud Pública
Las medidas legales que surgieron después de esta declara-
ción han tenido importantes repercusiones en la industria 
farmacéutica, pues esta emergió en un escenario en el que 
los países en desarrollo y los menos desarrollados buscaban 
encontrar un consenso en la forma de emplear las licencias 
obligatorias de productos farmacéuticos en respuesta al 
creciente número de casos de vIh/sida70. Con respecto a 
dicho escenario, los Estados miembros de la omC lograron 
establecer un programa destinado a ampliar el alcance de 
la concesión de licencias obligatorias y el plazo para aplicar 
los adPIC a las legislaciones nacionales de los países menos 
desarrollados71. 
El artículo 31 del Acuerdo sobre los adPIC permite a los 
miembros de la omC emitir licencias obligatorias; sin em-
69 Véase párrafo 17 de la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los adPIC 
y la Salud Pública. 
70 Párrafo 1 de la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los adPIC y la 
Salud Pública.
71 Párrafo 1 de la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los adPIC y la 
Salud Pública.
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bargo, los países deben seguir las directrices establecidas 
en el artículo 31, que tiene por objeto reducir el poder dis-
crecional de los países sobre esta cuestión. Por ejemplo, si 
un gobierno desea obtener una licencia obligatoria, tiene 
que demostrar que ya ha hecho esfuerzos para llegar a un 
acuerdo con el titular de la patente, pero que no ha tenido 
éxito. Esta disposición podría eximirse en los casos que 
constituyan una emergencia nacional u otras circunstancias 
de extrema urgencia (artículo 31, b de los adPIC). 
En el centro de la discusión se ha visto en qué circuns-
tancias podría aplicarse el artículo 31, particularmente, en 
decidir qué constituye una emergencia. La Declaración 
de Doha sobre los adPIC y la Salud Pública confirma, aclara 
y asegura a los miembros que tienen derecho a utilizar las 
licencias obligatorias y la libertad para determinar qué se 
entiende por emergencia nacional (párrafo 5). Sin embargo, 
la discusión no es solo sobre la naturaleza de lo que es una 
emergencia nacional, la Declaración de Doha también ha 
establecido dos prerrogativas adicionales para los países 
menos desarrollados: (1) una exención para que estos paí-
ses retrasen la implementación de los adPIC y (2) licencias 
obligatorias para la importación.
En primer lugar, los adPIC dieron originalmente a todos 
los Estados un período transitorio de un año después de la 
promulgación de este tratado (artículo 65.1). No obstante, 
para el caso particular de los productos farmacéuticos, los 
países en desarrollo podían prorrogar el período transitorio 
hasta por 5 años (artículo 65.4 de los adPIC). Por otro lado, 
para los países menos desarrollados la disposición fue 
similar (artículo 66), aunque podían prorrogar el período 
transitorio de 10 años no solo a los productos farmacéuticos, 
sino también a todo el Acuerdo. Este tiempo debería haber 
expirado en 2004, pero la Declaración de Doha sobre los adPIC 
y la Salud Pública amplió el período transitorio hasta 2016 
en el caso de los productos farmacéuticos para los países 
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menos desarrollados72, y fue recientemente ampliado hasta 
el año 203373. Como se estudiará en el capítulo 3, India y 
China –cuya producción genérica de medicamentos es un 
sector importante– son los países que han aprovechado 
la moratoria dada a los países menos desarrollados para 
implementar los adPIC con el fin de establecer laboratorios 
e instalaciones de producción y crear enlaces comerciales 
con los países menos desarrollados. 
En segundo lugar, como se indica en los adPIC, el uso de 
licencias obligatorias se limita al territorio del país donde 
se expedirán. Esto significa claramente que, para emitir una 
licencia obligatoria, un país debe tener la capacidad técnica 
para producir en masa un producto farmacéutico. Como 
la mayoría de los países menos desarrollados carecen de 
dicha capacidad, el párrafo 6 de la Declaración de Doha les 
permite emitir una licencia obligatoria para importar pro-
ductos farmacéuticos de un país diferente74. Una vez más, 
esta situación beneficia no solo a estos países, sino también 
a otros, como la India y China, ya que pueden producir, 
exportar y distribuir productos farmacéuticos sin el riesgo 
de ser acusados de infringir los derechos de patente. 
Aunque esta declaración les ha dado a los países menos 
desarrollados y a aquellos en desarrollo autonomía para 
72 Council for trIPs, Extension of the Transition Period under Article 66.1 (wto 
Document IP/C/25, 2002). Véase también el párrafo 3 de Council for trIPs, 
“Extension of the Transition Period Under Article 66.1” (wto Document 
IP/C/24, 2013).
73 Council for trIPs, Least Developed Country Members – Obligations Under Article 
70.8 and Article 70.9 of The Trips Agreement with Respect to Pharmaceutical Products 
Decision Of 30 November 2015 (wto Document, wt/l/971).
74 Véase Aplicación del párrafo 6 de la Declaración de Doha relativa al 
Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública. Decisión del Consejo General 
del 30 de agosto de 2003, https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/
implem_para6_s.htm. Para mayor discusión, véase también NIColáS JuNCo 
vIllamIzar, “Las Flexibilidades del Derecho de Patentes en la Regulación 
de la Organización Mundial del Comercio”, Revista La Propiedad Inmaterial 
25 (2018): 49-71, https://doi.org/10.18601/16571959.n25.03
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determinar el alcance de las licencias obligatorias, la Ronda 
de Doha de negociaciones no solo sirvió a los intereses de 
las pequeñas y medianas economías, sino que ha traído 
importantes flexibilidades que benefician a las empresas 
genéricas de India y China. Por lo tanto, la Ronda de Doha 
no solamente tiene repercusiones con respecto al acceso a 
los medicamentos o a la salud pública, sino que también 
permite que países como India y China, con una importante 
participación en el mercado global, establezcan laboratorios 
e instalaciones de fabricación en países menos desarrollados 
y/o puedan exportar medicamentos sin infringir las patentes. 
Para resumir, el resultado de la Ronda de Doha ha sido 
crear nuevas oportunidades para que los países menos 
desarrollados puedan establecer nuevos centros para la 
producción de genéricos, lo que eventualmente puede llevar 
a un aumento en su capacidad tecnológica. Pero otro ha 
sido el panorama para países en desarrollo como Colombia, 
donde el Acuerdo sobre los adPIC ha sido la base para otros 
acuerdos bilaterales que benefician en gran medida a los 
innovadores de países desarrollados y que corresponden a 
la era posterior a los adPIC (o era adPIC-Plus)75. 
75 SuSy FraNkel, “Challenging trIPs-Plus Agreements: The Potential Utility 
of Non-Violation Disputes”, Journal of International Economic Law 12, n.o 4 
(2009): 1.023-1.065, http://dx.doi.org/jgp039; CarloS Correa, “Investment 
Protection in Bilateral and Free Trade Agreements”, Michigan Journal of 
International Law 26, n.o 1 (2004-2005): 331-353, https://repository.law.umich.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1223&context=mjil; davId vIvaS-euguI, 
Regional and Bilateral Agreements and a trips-Plus World: The Free Trade Area 
of the Americas (Geneva: quNo, 2003), https://quno.org/sites/default/files/
resources/Ftas-trIPS-plus-English.pdf; SuSaN Sell, “Industry Strategies for 
Intellectual Property and Trade: The Quest for trIPs and Post-Trips Strategies”, 
Cardozo Journal of International and Comparative Law 10 (2002): 79-108; Peter 
drahoS, “BIts and BIPs: Bilateralism in Intellectual Property”, The Journal of 
World Intellectual Property 4, n.o 6 (2001): 791-808, https://www.anu.edu.
au/fellows/pdrahos/articles/pdfs/2001bitsandbips.pdf (Drahos también 
incluye la sección 301 del US Trade Act de Estados Unidos como mecanismo 
bilateral adPIC-Plus para asegurar una mayor protección de los productos 
farmacéuticos).
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No obstante, autores como Maskus y Reichman han 
insistido en que países desarrollados aún pueden emplear 
las flexibilidades de los adPIC y de la Declaración de Doha 
para fomentar la transferencia de tecnología conforme a sus 
propias capacidades. Estas recomendaciones han incluido la 
reducción del alcance de la protección de patentes, el uso de 
licencias obligatorias y el empleo del derecho de competencia 
para evitar abuso en el uso de patentes farmacéuticas76. Sin 
embargo, los países en desarrollo están más preocupados por 
seguir aumentando el comercio con países desarrollados 
por medio de los tlC que por emplear las flexibilidades de 
los adPIC y de la Declaración de Doha. De hecho, Hermann 
encontró que tanto los adPIC como la Declaración de Doha 
se han convertido en mecanismos para seguir obteniendo 
beneficios del comercio internacional a cambio de no usar 
las flexibilidades en acuerdos bilaterales, en lugar de mejorar 
su capacidad con el fin de alentar a las compañías farma-
céuticas locales77. Por ejemplo, solo ha habido un país que 
76 maSkuS y reIChmaN han prestado especial atención a los países en desarrollo 
como administradores de normas de competencias con el fin de prevenir 
el abuso de la propiedad intelectual a la luz de los adPIC: keIth maSkuS y 
Jerome reIChmaN, “The Globalization of Private Knowledge Goods and The 
Privatization of Global Public Goods”, Journal of International Economic Law 
7 (2004): 279-320. Véase también rIChard whISh y davId BaIley, Competition 
Law (Oxford: Oxford University Press, 7.a ed., 2009). Para más discusión sobre 
propiedad intelectual en la UE y el Reino Unido, véase mark FurSe, Competition 
Law of the EC and UK (Oxford: Oxford University Press, 6.a ed., 2008). Para 
mayor discusión sobre el vínculo entre los derechos de propiedad intelectual 
y la Ley de Competencia, véase guStavo ghIdINI, Innovation, Competition and 
Consumer Welfare in Intellectual Property Law (Cheltenham, UK: Edward Elgar, 
2010); SteveN aNdermaN ed., The Interface between Intellectual Property Rights and 
Competition Policy (Cambridge: Cambridge University Press, 2009); Federal 
Trade Commission, “Antitrust Enforcement and Intellectual Property Rights: 
Promoting Innovation and Competition” (Washington: US Department of 
Justice y FtC, 2007). 
77 raChel hermaNN, “Developing Countries are Not Making the Most of trIPs 
Flexibilities Because of Political Pressure”, British Medical Journal 343 (2011), 
https://doi.org/10.1136/bmj.d7706
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ha empleado el párrafo 6 de la Declaración de Doha78. En 
otras palabras, aunque los adPIC y la Declaración de Doha 
reconocen prerrogativas (por ejemplo, licencias obligato-
rias) que podrían dar a estos países suficiente espacio para 
implementar los requisitos de los adPIC con el propósito de 
aumentar su capacidad tecnológica, gran parte de los países 
en desarrollo le han apostado a los adPIC-Plus, que disuaden 
y limitan el uso de dichas flexibilidades. 
En el análisis de los países en desarrollo en el mercado 
global, en este libro se ha destacado la importancia de imple-
mentar una regulación de patentes con el fin de incentivar 
la actividad inventiva y aumentar la capacidad tecnológica 
de estos países. En principio, los adPIC y la Declaración de 
Doha podrían reafirmar este enfoque, ya que crean un 
conjunto de requisitos de patentes junto con mecanismos 
o flexibilidades que tienen por objeto dar derecho a los 
países a limitar las patentes, como la concesión de licencias 
obligatorias en situaciones de interés público (v. gr.: acceso 
a medicamentos). 
Sin embargo, la relación entre los adPIC (incluidos los adPIC-
Plus) y el comercio internacional ha limitado a los países 
en desarrollo en la implementación de una legislación con-
forme a sus capacidades. Esto significa que, incluso si las 
flexibilidades están consagradas en la ley, son inoperables, 
porque países en desarrollo no evalúan su capacidad a 
medida que aplican los adPIC, por el contrario, estos países 
prefieren obtener acceso a mercados internacionales a cam-
bio de ceder las flexibilidades que les otorgan los adPIC y la 
Declaración de Doha.  
No obstante, existen algunos aspectos del Acuerdo sobre 
los adPIC y de los adPIC-Plus que les permiten a países en 
desarrollo como Colombia maniobrar en la implementación 
de estos acuerdos para aumentar su propia capacidad. 
78 Este es Ruanda; hermaN, “Developing Countries”, 1.
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CoNCluSIoNeS 
En este capítulo se ha analizado cómo, desde el Convenio 
de París, países desarrollados y en desarrollo han empleado 
flexibilidades tales como limitar el alcance de la protección de 
las patentes a algunas tecnologías (por ejemplo, la química y 
la farmacéutica), las licencias obligatorias y los requisitos de 
explotación local, todo con el fin de aumentar la capacidad 
en el desarrollo de fármacos. Por ejemplo, la India empleó 
esas flexibilidades para transformar su industria farmacéu-
tica en un importante interlocutor en el mercado mundial. 
Esto aún se puede ver en los adPIC, pues, a pesar de 
que Estados Unidos vinculó el comercio internacional con 
los derechos de propiedad intelectual en la omC, la misma 
redacción del Acuerdo sobre los adPIC y la Declaración de 
Doha y la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre 
los adPIC y la Salud Pública dejan todavía espacio suficiente 
a países en desarrollo, como Colombia, para emplear dicho 
espacio con el fin de beneficiar su industria local. Si se com-
para con lo que está ocurriendo en otras latitudes, el uso de 
flexibilidades ha permitido que países como India, China 
e incluso países menos desarrollados puedan aumentar su 
capacidad.
Como se estudiará en los siguientes capítulos, la capa-
cidad de Colombia reside en su potencial de fabricación 
de genéricos y en la I+D en ensayos clínicos, a pesar de 
que Colombia ha aceptado estándares más altos en los tlC 
celebrados con Estados Unidos y la UE. Los siguientes ca-
pítulos hacen un análisis más detallado de estos aspectos 
para iniciar un diálogo acerca de cuáles elementos debería 
tener en cuenta Colombia en la implementación de los adPIC 
y los adPIC-Plus con el fin de aumentar la capacidad de su 
industria farmacéutica
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capítulo 2
el contexto global
INtroduCCIóN 
En este capítulo se analizan los intereses de países en vía 
de desarrollo en el establecimiento y fortalecimiento de 
sus industrias farmacéuticas, y se estudia cómo funciona 
esta industria en el contexto global, en particular, cómo opera 
en países en vía de desarrollo. El análisis permite ilustrar la 
dinámica que existe entre la industria farmacéutica, por un 
lado, y la implementación de la regulación de patentes de 
los adPIC sobre medicamentos en países en vía de desarrollo 
y desarrollados, por otro lado, lo que permite continuar con 
el análisis adelantado en el capítulo anterior.
En general, en este capítulo se identifican tres factores: (i) 
la capacidad de los países en vía de desarrollo en cuanto a 
investigación y desarrollo (I+D); (ii) las políticas clave que 
conforman su sistema legal para lograr tal capacidad tanto 
en países en vía de desarrollo como en países desarrollados; 
y (iii) cómo esto se ve reflejado en el contexto global. 
Esta evaluación se lleva a cabo por medio de la explicación 
de las principales tendencias de la industria farmacéutica 
tanto en países en vía de desarrollo como en aquellos de-
sarrollados, y a partir de la observación de dos casos en 
particular: India y China. La razón por la cual se analizan 
estas dos naciones es porque la capacidad tecnológica para 
la producción de medicamentos no puede ser evaluada en 
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términos que incluyan a todos los países en vía de desarrollo. 
Como resultado, este capítulo se centra en países en vía de 
desarrollo que son líderes mundiales en la industria farma-
céutica. A pesar de que estos países apenas han empezado 
a involucrarse en actividades de I+D, tienen el objetivo de 
alcanzar a los países desarrollados que son sus rivales1. 
En el capítulo 3 se estudia a Colombia, un país en vía de 
desarrollo que, a pesar de haber alcanzado un sector farma-
céutico local competitivo, ha experimentado dificultades para 
pasar de la fabricación de medicamentos genéricos a una in-
dustria basada en I+D. Por lo tanto, el objetivo de este capítulo 
es proporcionar una fotografía general de la industria far-
macéutica global a partir del análisis de países desarrollados 
como los Estados Unidos y los miembros de la Unión Europea, 
y de dos naciones que se encuentran consolidando su proceso 
de industrialización:  China e India. Al mismo tiempo, un 
análisis de este tipo da un marco para recolectar, analizar y 
comprender información sobre la industria farmacéutica de 
otros países en vía de desarrollo, particularmente, de Colom-
bia. En ese sentido, los capítulos 3 y 4 dan una idea de cómo 
la implementación de los adPIC ha ayudado a transformar el 
mercado global de la industria farmacéutica y las políticas 
locales de innovación.
Este capítulo se divide en dos partes: en la primera se 
explica cómo funciona la industria farmacéutica en un 
contexto global, y se observa tanto el papel de los países 
desarrollados y en vía de desarrollo en el mercado farma-
céutico mundial como los desafíos que se avecinan2. En la 
segunda parte se ofrece una visión general de la industria 
1 CherI graCe, The Effect of Changing Intellectual Property on Pharmaceutical 
Industry Prospects in India and China (London: dFId Health Systems Resource 
Centre, 2004), http://www.who.int/hiv/amds/Grace2China.pdf
2 BPr Benchmark, “Reportes Sectoriales: Laboratorios Farmacéuticos”, 
BPr Benchmark, 2011; Espicom Business Intelligence, “Colombia: World 
Pharmaceutical Market”, Espicom, 2011. 
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farmacéutica de India y China, y se explica cómo estos 
dos países han evolucionado de ser casi exclusivamente 
centros de fabricación de productos genéricos a participar 
en otras etapas esenciales del proceso de desarrollo de 
fármacos, como la realización de ensayos clínicos para 
empresas farmacéuticas ubicadas en países desarrollados; 
en esta parte se concluye que la India se ha concentrado en 
producir y mejorar la calidad de los medicamentos genéricos 
para satisfacer las tendencias mundiales y, en cierta medida, 
la demanda local, mientras que China parece involucrarse 
en un plan más ambicioso para posicionar su industria como 
un importante centro de I+D. 
El propósito de fomentar (y crear) compañías farmacéu-
ticas nacionales que eventualmente podrían transformarse 
en empresas innovadoras capaces de desarrollar nuevos 
fármacos es algo que requiere que países en vía de desarro-
llo definan mecanismos legales y técnicos para asegurar la 
transferencia de tecnología y fomentar I+D. Sin embargo, 
en estos países existe un objetivo en común: los países en 
desarrollo aspiran primero a impulsar una industria farma-
céutica local competitiva con el fin de lograr las adecuadas 
capacidades tecnológicas para, de esa manera, avanzar 
hacia un sector farmacéutico innovador y capaz de hacer 
importantes inversiones en I+D.
Para alcanzar este objetivo, es necesario analizar lo que 
se requiere para desarrollar una industria farmacéutica 
capaz de innovar. Por lo tanto, en este capítulo se analizan 
las políticas que países desarrollados han empleado para 
fomentar su industria farmacéutica y cómo la legislación 
sobre patentes ha contribuido a dichos esfuerzos. De igual 
manera, en el capítulo 2 se estudia si países en desarrollo, 
como China e India, están implementando las políticas 
correctas para alentar a las compañías nacionales farmacéu-
ticas a incentivar I+D en la producción de medicamentos. 
Esto proporciona elementos de análisis que se tomarán 
en el próximo capítulo para estudiar cómo otros países en 
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desarrollo sin la fuerza política y económica mundial de 
China e India pueden obtener inversión para I+D, emplearla 
y beneficiarse de ella3.   
Aunque existe una gran complejidad legal en el proceso 
de obtención de un medicamento, países en vía de desarro-
llo, como India y China, han participado recientemente en 
las primeras etapas del proceso de desarrollo de fármacos, 
en particular, en la etapa de ensayos clínicos. Sin embargo, 
China y, en especial, la India se han enfocado en la fabrica-
ción de medicamentos genéricos, sin que esto represente la 
creación de medicamentos innovadores.
La división entre medicamentos innovadores y genéricos 
ha producido una bifurcación en el mercado global: por un 
lado, las empresas farmacéuticas ubicadas en países desa-
rrollados han podido producir medicamentos innovadores; 
por otro lado, países en desarrollo, como China e India, 
se han concentrado en medicamentos genéricos. Esto se 
debe a que, como el pago de regalías para la producción de 
medicamentos innovadores –que son protegidos mediante 
patentes– representa costos adicionales, India y China han 
implementado los adPIC de tal forma que se les permite a 
las compañías farmacéuticas locales producir genéricos, y 
se les alienta para hacerlo. Esta es una manera de obtener 
la transferencia de tecnología que de otro modo solo podría 
lograrse mediante el pago de dichas regalías. Sin embargo, 
en este capítulo se comprobará que, dado que existe un in-
terés de compañías chinas e indias en entrar en el mercado 
de países desarrollados, han comenzado a implementar los 
adPIC de acuerdo con estándares de economías industriali-
zadas, como los Estados Unidos y la UE. 
Esto significa que China y, en especial, la India no solo 
se han acercado más a la legislación de patentes de países 
desarrollados, sino que también han aumentado la calidad 
3 Ver el capítulo introductorio.
91
de los productos farmacéuticos para cumplir con la regula-
ción farmacéutica en países desarrollados. Esto no significa 
necesariamente que ambos países han iniciado un camino 
para apoyar la innovación en su industria farmacéutica, 
por el contrario, la modificación de su legislación obedece 
al interés de ambos en aumentar su participación de medi-
camentos genéricos en mercados de países desarrollados. 
Este panorama plantea la cuestión de cómo India y China 
deben avanzar en materia de I+D. 
En este capítulo también se ilustran tendencias recientes 
en China, las cuales indican que este país está fomentando 
la innovación en su industria farmacéutica local. Sin em-
bargo, el análisis de la industria india indica que este país 
ha creado políticas para alentar a su industria farmacéutica 
a centrarse más en los genéricos que en el desarrollo de 
nuevos fármacos. 
la INduStrIa FarmaCéutICa: el CoNtexto gloBal 
En esta sección se analizan el mercado farmacéutico y el gasto 
en I+D a nivel global con el objetivo de establecer por qué 
existe una mayor inversión en I+D en países desarrollados. 
De hecho, las principales empresas farmacéuticas que más 
invierten en I+D se encuentran establecidas en países de-
sarrollados: Pfizer (uSa); Johnson & Johnson y AstraZeneca 
(Reino Unido); y Merck (Alemania).  
A lo largo de este análisis, se podrán resaltar los aspectos 
más relevantes que han conducido a países desarrollados 
a incentivar a su industria farmacéutica a invertir en I+D. 
De esa manera, se puede evaluar cuáles aspectos deben 
tener en cuenta los países en vía de desarrollo para alentar 
a una industria farmacéutica competitiva e innovadora. 
Por lo tanto, el presente análisis proporciona directrices 
fundamentales que subyacen y explican cómo esta industria 
debe (o no debe) operar en países en desarrollo con el fin 
de aumentar la innovación en el desarrollo de fármacos. 
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Dado que el proceso para el desarrollo y la obtención de 
un medicamento es costoso y consume mucho tiempo, la 
Organización Mundial de la Salud (omS) ha señalado que 
solo un puñado de empresas farmacéuticas –como Pfizer, 
Novartis y GlaxoSmithKline–, normalmente ubicadas en 
países desarrollados, pueden asumir todo el costo de desa-
rrollar un medicamento desde la etapa de descubrimiento 
hasta su comercialización4. Esta situación no ha ocurrido 
por casualidad, por el contrario, existen dos elementos clave 
para entender por qué las empresas farmacéuticas terminan 
destinando recursos de I+D en países desarrollados: (i) la 
demanda de medicamentos en países desarrollados es mayor 
que en países en vía de desarrollo y (ii) países desarrollados 
han generado políticas que tienen como objetivo fomentar 
el desarrollo de medicamentos dentro de su territorio, en 
especial, la protección de patentes para productos farma-
céuticos5. Por estas dos razones, el mercado farmacéutico se 
encuentra altamente dividido entre empresas farmacéuticas 
en países desarrollados, las cuales pueden asumir todas 
las etapas del proceso de obtención de un medicamento, 
y compañías farmacéuticas en países en vía de desarrollo, 
que se enfocan en producir y distribuir genéricos. En la 
siguiente subsección se analiza cómo estos dos elementos 
han creado un entorno favorable para la innovación en 
países desarrollados, de manera especial, la creación de un 
marco regulatorio que fomente la I+D. 
4 who, Commission Report on Intellectual Property Rights, Innovation and 
Public Health, Public Health: Innovation and Intellectual Property Rights (Geneva: 
who, 2006), https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s14146e/
s14146e.pdf
5 who, Public Health: Innovation, 15-24.
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El contexto global: demanda para medicamentos  
y políticas hacia la industria farmacéutica  
en países desarrollados
Desde finales de la Segunda Guerra Mundial, el mercado 
farmacéutico ha aumentado de manera progresiva en lo 
que respecta a la demanda en todo el mundo, por ejemplo, 
pasó de uSd 500.000 millones en 2002 a uSd 1,2 billones en 
20166; también se ha pronosticado que llegará a los uSd 1,5 
billones en 20217. En este panorama, el mercado se encuentra 
altamente concentrado en países desarrollados. De hecho, 
en 2016, la demanda de medicamentos por parte de países 
desarrollados fue del 64 % del mercado total8, a pesar de 
que estos países apenas representan menos del 18 % de la 
población mundial9. 
Como la demanda es mayor en los países desarrollados, 
las compañías farmacéuticas han concentrado sus esfuerzos 
de I+D en enfermedades que son predominantes en estos 
países. En razón a lo anterior, autores como Trouiller et al. 
señalan que las empresas farmacéuticas invierten poco o 
6 Para más información sobre los cambios estructurales de la industria 
farmacéutica en los Estados Unidos después de la Segunda Guerra Mundial, 
véase Peter temIN, “Technology, Regulation, and Market Structure in the 
Modern Pharmaceutical Industry”, The Bell Journal of Economics 10, n.o 2 (1979): 
429-446, doi: 10.2307/3003345; véase también rIChard CaveS et al., “Patent 
Expiration, Entry, and Competition in the U.S. Pharmaceutical Industry”, 
Brookings Papers on Economic Activity. Microeconomics (1991): 1-66, https://
www.brookings.edu/wp-content/uploads/1991/01/1991_bpeamicro_caves.
pdf
7 Véase ImS Institute for Healthcare Informatics, The Global Use of Medicines: 
Outlook Through 2021 (ImS Institute for Healthcare Informatics, 2016, 8).
8 ImS, The Global Use.
9 En julio de 2013, la población mundial se calculaba en 7.200 millones, de los 
cuales 1.250 millones viven en países desarrollados. Para otras estadísticas 
sobre la población mundial, véase United Nations, Department of Economic 
and Social Affairs, Population Division, “World Population Prospects: The 
2013 Revision, Highlights and Advance Tables” (UN Documents, eSa/P/
Working Paper 228, 2012), https://population.un.org/wpp/Publications/
Files/WPP2012_hIghlIghtS.pdf
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nada en enfermedades que impactan significativamente en 
países en vía de desarrollo10, conocidas como enfermedades 
desatendidas (por ejemplo, vIh/sida, malaria, cólera, chan-
gas, tuberculosis, etc.). En efecto, en un estudio realizado 
sobre nuevos medicamentos comercializados entre 1975 y 
1999, se encontró que de 1.393 medicamentos analizados 
en ese período de tiempo solo 17 se crearon para enfer-
medades desatendidas11. Ante este reto, organizaciones 
internacionales como la omS, donantes internacionales, la 
industria farmacéutica y asociaciones público-privadas 
han hecho campañas para fomentar la financiación en I+D 
y subvencionar la demanda para estas enfermedades; esto 
ha dado lugar a un aumento constante de I+D de nuevos 
medicamentos para enfermedades desatendidas. De hecho, 
Policy Cures Research G-Finder, organización que recoge 
la información sobre I+D para este tipo de afecciones, ha 
encontrado un aumento constante en la financiación para 
enfermedades como el vIh/sida, la malaria y la tuberculo-
sis, pues se pasó de uSd 2.800 millones en 2007 a uSd 3.370 
millones en 201412. El mismo estudio señala que también 
hubo incremento significativo en fondos para el ébola en 
2014 debido al brote en África ese mismo año. No obstante, 
a causa de la falta de infraestructura y de capital humano 
10 PatrICe trouIller et al., “Drug Development for Neglected Diseases: A 
Deficient Market and Public Health Policy Failure”, Lancet 359, n.o 9.324 (2002): 
2.188-2.194, https://doi.org/10.1016/S0140-6736(02)09096-7
11 trouIller et al., “Drug Development”, 2.189. Las enfermedades desatendidas 
son enfermedades transmisibles que afectan a alrededor de mil millones 
de personas en los países más pobres. A pesar de esta situación, hay muy 
poca inversión para el desarrollo de fármacos para estas enfermedades si 
se comparan con enfermedades no-transmisibles, como las afectaciones 
cardiacas. Para más información sobre enfermedades desatendidas, véase 
who, Working to Overcome the Global Impact of Neglected Tropical Diseases: Second 
who Report on Neglected Tropical Diseases (Francia: who, 2010), https://apps.
who.int/iris/handle/10665/44440  
12 Policy Cures Research-G-Finder, Neglected Disease Research and Development: 
The Ebola Effect (Sidney: Policy Cures, 2015), http://policycures.org/
downloads/Y8 gFINder full report web.pdf  
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en países en vía de desarrollo, gran parte de la I+D para 
dichas enfermedades se lleva a cabo en países desarrollados.
Dicho aumento en la financiación de enfermedades 
desatendidas demuestra que la demanda no es la única 
razón por la que la industria farmacéutica direcciona más 
recursos para determinadas afecciones. Las políticas que se 
diseñan para la industria farmacéutica también son un factor 
clave. Además del ejemplo de las enfermedades desatendi-
das, países desarrollados han creado diferentes políticas para 
incentivar I+D en la industria farmacéutica. Por ejemplo, en 
2004, un informe de la Comisión de la UE señaló la impor-
tancia de lograr una mayor armonización jurídica entre los 
miembros de la UE con el objetivo de atraer mayor inversión 
al sector farmacéutico en el mercado común europeo13. En 
ese sentido, la UE ha logrado armonizar diferentes aspectos 
de la regulación de la industria farmacéutica, entre los que 
se incluyen la autorización de fabricación, que implica el 
13 Communication from the Commission, Fostering Structural Change: An 
Industrial Policy for An Enlarged Europe (Com, 274 final, 2004), https://
www.orgalim.eu/position-papers/fostering-structural-change-industrial-
policy-enlarged-europe. Para más información sobre este asunto, véase 
aNNe-ruth vaN trooSteNBurg y gIulIaNa taBuSSo, “Medicines Regulation 
in the European Union”, en Principle and Practice of Pharmaceutical Medicine, 
eds. lIoNel edwardS et al. (Hoboken, NY: Wiley-Blackwell, 3.a ed., 2011), 
458-508, https://doi.org/10.1002/9781444325263.ch37; tamara hervey y 
JeaN mChale, Health Law and the European Union (Cambridge: Cambridge 
University Press, 2004), https://doi.org/10.1017/CBO9780511617553; leIgh 
haNCher, “The Pharmaceutical Market: Competition and Free Movement 
Actively Seeking Compromises”, en The Impact of EU Law on Health Care 
Systems, eds. martIN mCkee, elIaS moSSIaloS y rIta BaeteN (Suiza: Peter 
Lang, 2003). Sobre responsabilidad por productos médicos, véase margaret 
BrazIer y emma Cave, Medicine, Patients and the Law (UK: Penguin Books, 
5.a ed., 2011). En el caso de la Fda en ee. uu., ver la legislación vigente: Food 
and Drug Administration Amendments Act of 2007 (Public Law 110-85) (27 de 
septiembre de 2007); Peter BartoN y rIChard merrIl, Food and Drug Law: Cases 
and Materials (uSa: Foundation Press, 3.a ed., 2007); keNNeth PINa y wayNe 
PINeS eds., A Practical Guide to Food and Drug Law and Regulation (Washington: 
Food and Drug Law Institute, 1998); heNry graBowSkI y JohN verNoN, The 
Regulation of Pharmaceuticals: Balancing the Benefits and Risks (Washington: aeI 
Press, 1987). 
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control a locales, equipos e instalaciones para la produc-
ción de drogas; la autorización de comercialización, que es 
una evaluación del riesgo-beneficio de las drogas antes de 
que entren al mercado; la farmacovigilancia, que se lleva 
a cabo después de que se haya concedido la autorización 
de comercialización; el reglamento sobre ensayos clínicos, 
que proporciona protección legal a los participantes en los 
ensayos clínicos; otras regulaciones incluyen el etiquetado, 
el empaquetado y la publicidad14. 
Estas políticas tienen una mayor relevancia ante la au-
sencia de demanda por medicamentos. Por ejemplo, países 
desarrollados han promulgado leyes para alentar I+D en 
medicamentos sobre los que hay una demanda muy baja. 
Este es el caso de los medicamentos huérfanos para enfer-
medades raras, que, según la omS, afectan a una pequeña 
parte de la población (0,65-1 de 1.000 habitantes)15. Como 
estos medicamentos se administran a pocas personas y el 
proceso de desarrollo de nuevos fármacos es costoso, las 
compañías farmacéuticas por lo general no financian I+D 
de medicamentos huérfanos. 
Ante este panorama, países desarrollados como Estados 
Unidos y aquellos que conforman la UE han creado tres 
tipos de mecanismos para aumentar el número de medica-
14 Véase la Directiva 2001/20/CE acerca de la aproximación de las disposiciones 
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a 
la aplicación de una buena práctica clínica en la realización de ensayos clínicos 
sobre medicamentos de uso humano; Directiva 2001/83/CE sobre el Código 
Comunitario relativo a los Medicamentos de Uso Humano; y Reglamento (CE) 
726/2004, que establece procedimientos comunitarios para la autorización 
y supervisión de medicamentos para uso humano y veterinario y para el 
establecimiento de una Agencia Europea de Medicamentos. 
15 La proporción en la UE es de 5 en 10.000 personas, véase el artículo 3 del 
Reglamento (CE) n.º 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 16 
de diciembre de 1999, relativo a los medicamentos huérfanos; en Estados 
Unidos, véase Rare Diseases Act of 2002 (Public Law 107-280), que define las 
enfermedades raras como aquellas que afectan a una población de 200.000 
habitantes en los Estados Unidos; véase también álvaro lavaNdeIra, “Orphan 
Drugs: Legal Aspects, Current Situation”, Haemophilia 8, n.o 3 (2002): 194-198.
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mentos huérfanos: (1) la exclusividad en la comercialización, 
es decir, las autoridades locales otorgan la autorización para 
comercialización de manera exclusiva a la empresa o al labo-
ratorio que introduzca el fármaco huérfano por primera vez, 
así que ninguna otra compañía farmacéutica podría entrar el 
mismo producto farmacéutico en el mercado, incluso si no 
existe una patente sobre dicho medicamento; la UE otorga 
10 años de exclusividad en la comercialización, mientras 
que Estados Unidos da 7 años16; (2) incentivos económicos que 
incluyen subvenciones y exenciones fiscales17; y (3) simpli-
ficación en la evaluación de riesgos y beneficios para los 
medicamentos huérfanos18. Así pues, ha existido un aumento 
en el número de medicamentos huérfanos que han entrado en 
el mercado de los países desarrollados; por ejemplo, entre 
1983 y 2008, el Fda aprobó más de 300 productos huérfanos 
para tratar enfermedades huérfanas tales como esclerosis 
múltiple, hemofilia y fibrosis enquistada19, muchos de esos 
tratamientos se consideran avances médicos.  
16 Consulte la sección 527 del Orphan Drug Act 1983 (Public Law 97-414) y el 
artículo 8 del Reglamento 141/2000 del 16 de diciembre de 1999, sobre los 
medicamentos huérfanos. Véase también marleNe haFFNer, “Adopting 
Orphan Drugs — Two Dozen Years of Treating Rare Diseases”, New England 
Medicine Journal 354, n.o5 (2006): 445-447, artículo en el que se discute el 
impacto de la Ley de Drogas Huérfanas; el autor reconoce que, a pesar 
del hecho de que el acto no tuvo éxito en biofármacos, ayudó a desarrollar 
nuevos fármacos para enfermedades raras. Véase también roBert grIggS 
et al., “Clinical Research for Rare Disease: Opportunities, Challenges, and 
Solutions”, Molecular Genetics and Metabolism 96, n.o 1 (2009): 20-26, https://
doi.org/10.1016/j.ymgme.2008.10.003, artículo en el que se argumenta que la 
Ley abrió nuevas oportunidades para la investigación clínica para entender 
la fisiopatología de las enfermedades raras.
17 Ver secciones 4 (a) y 5 (a) del Internal Revenue Code of 1954 (relativo a los 
créditos admisibles), enmendado por el Orphan Drug Act 1983, y el artículo 
9 del Reglamento de la UE sobre medicamentos huérfanos.
18 Sección 528 del Orphan Drug Act 1983 y artículo 7 del Reglamento de la UE 
sobre medicamentos huérfanos.
19 mIleS BrauN, “Emergence of Orphan Drugs in the United States: A Quantitative 
Assessment of the First 25 Years”, Nature Reviews Drug Discovery 9, n.o 7 
(2010): 519-522, https://doi.org/10.1038/nrd3160. Véase también Office 
of the Inspector General, The Orphan Drug Act: Implementation and Impact 
98
Ambos casos –enfermedades huérfanas y desatendidas– 
demuestran que las políticas y reglamentaciones para incen-
tivar I+D son fuerzas que impulsan el desarrollo de nuevos 
medicamentos, incluso cuando existe una falta de demanda 
o se tratan poblaciones que no pueden costear el gasto 
en medicamentos. No obstante, la I+D sigue concentrada en 
países desarrollados, a pesar de que parte de esos recursos 
se destina para enfermedades que afectan a países en vía 
de desarrollo (i. e.: enfermedades desatendidas). En efecto, 
más del 80 % de los uSd 120.000 millones que se invirtieron 
en 2010 para I+D fueron destinados a países desarrollados, 
como Estados Unidos o los miembros de la Unión Europea20. 
Por lo tanto, es el interés de países desarrollados asegu-
rar y aumentar el flujo de recursos en I+D por parte de la 
industria farmacéutica; al mismo tiempo, este sector exige 
políticas que le aseguren exclusividad. De esa manera, vale 
la pena preguntarse cuál es el interés de los países en vía 
de desarrollo respecto a la industria farmacéutica y la I+D. 
En la siguiente sección se busca precisamente resolver este 
cuestionamiento. 
el aSCeNSo de PaíSeS eN vía de deSarrollo
Aunque la mayor parte del gasto en I+D y demanda de 
drogas se concentra en países desarrollados, las tendencias 
recientes indican que el mercado farmacéutico mundial se 
está transformando. Sin embargo, tal transformación es 
conducida principalmente por dos factores: (1) la creciente 
demanda de medicamentos en países en desarrollo21 y (2) 
(Washington: Department of Health and Human Services, 2001), https://oig.
hhs.gov/oei/reports/oei-09-00-00380.pdf
20 European Commission. Monitoring Industrial Research: The 2010 EU Industrial 
r&d Investment scoreboard (Luxembourg: Publications Office of the European 
Union, 2010), https://iri.jrc.ec.europa.eu/scoreboard10.html
21 ImS, The Global Use, 5.
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la creciente demanda de medicamentos genéricos tanto en 
los países en vía de desarrollo como en los desarrollados22. 
Estos dos puntos requieren un análisis más detallado. 
En primer lugar, países como India, China y Brasil han 
mantenido un crecimiento en la demanda de medicamentos 
del 7 % anual, el cual se espera se mantenga hasta el año 
202123. Como se explicará con más detalle a continuación, 
el aumento de la demanda de medicamentos en países en 
vía de desarrollo es el resultado no solo del crecimiento 
económico, sino también de las actividades de compañías 
farmacéuticas locales que participan en el abastecimiento 
de medicamentos genéricos a nivel local con la expectativa de 
participar en el mercado genérico internacional. Por ejemplo, 
las empresas genéricas indias incrementaron sus exportacio-
nes de uSd 3,7 billones en 2003 a uSd 7,2 billones en 201124, 
además, suministraron entre el 70 % y el 80 % del mercado 
genérico indio25.
En segundo lugar, como un buen número de patentes 
sobre medicamentos genéricos han caducado recientemente 
y hay preocupaciones sobre la sostenibilidad financiera 
de los sistemas de salud pública en países en desarrollo y 
desarrollados26, la demanda de medicamentos genéricos 
22 ImS, The Global Use, 6.
23 ImS, The Global Use. Véase también daNIel CamPBell y maNdy ChuI, Pharmerging 
Shake-up: New Imperatives in a Redefined World (Norwalk, CT: ImS Institute for 
Healthcare Informatics, 2010), documento en el que se define que aquellos 
países que han incrementado su participación en el mercado global son 
llamados “pharmerging”, que son diferentes de los países desarrollados; en 
la categoría de pharmerging se encuentran Brasil, India, Rusia, China, Turquía 
y Corea del Sur.
24 IBeF, Pharmaceuticals November 2011 (India: IBeF, 2011), https://www.ibef.org/
download/Pharmaceuticals50112.pdf
25 McKinsey & Co, India Pharma 2020: Propelling Access and Acceptance, Realising 
True Potential (McKinsey, 2010), https://www.mckinsey.com/~/media/
mckinsey/dotcom/client_service/Pharma%20and%20Medical%20Products/
PmP%20New/PdFs/778886_India_Pharma_2020_Propelling_Access_and_
Acceptance_Realising_True_Potential.ashx
26 Véase, por ejemplo, CarloS Correa, “Integrating Public Health Concerns Into 
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ha aumentado27. Por ejemplo, Plavix, un fármaco para 
enfermedades cerebrovasculares, perdió su protección en 
mayo de 2012; Bristol-Myers, la compañía farmacéutica 
estadounidense titular de la patente, informó que Plavix 
Patent Legislation in Developing Countries” (Geneva: South Centre, 2010), 
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/h2963e/h2963e.pdf, documento en 
el que se señala que los países en desarrollo deben ofrecer políticas de patentes 
que no vayan en contra de la salud pública. El autor describe diferentes 
opciones de política para lograrlo. Véase también StePhaNe JaCoBzoNe, 
“Pharmaceutical Policies in oeCd Countries: Reconciling Social and Industrial 
Goals” (oeCd Labour Market and Social Policy Occasional Papers n.o 40, 
2000), https://doi.org/10.1787/323807375536; el autor analiza las diferentes 
políticas que países desarrollados establecen para equilibrar los gastos de 
salud pública y la innovación en el sector farmacéutico.
27 Véase, Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act or Hatch-Waxman 
Act, 1984 (Public Law 98-417). Para más información sobre el Hatch-Waxman 
Act, véase Federal Trade Commission, “Authorized Generic Drugs: Short-
Term Effects and Long-Term Impact” (Federal Trade Commission, agosto 
de 2011), https://www.ftc.gov/reports/authorized-generic-drugs-short-
term-effects-long-term-impact-report-federal-trade-commission; heNry 
graBowSkI y JohN verNoN, “Brand Loyalty, Entry, and Price Competition in 
Pharmaceuticals After the 1984 Drug Act”, Journal of Law and Economics 35, 
n.o 2 (1992): 331-350 (los autores señalan que la Ley Hatch-Waxman facilitó 
la entrada de genéricos, pero redujo los ingresos de los innovadores; sin 
embargo, los autores no responden si la entrada genérica disuadió de innovar 
en el desarrollo de fármacos); rIChard CaveS et al., “Patent Expiration, Entry, 
and Competition in the US Pharmaceutical Industry”, Brooking Papers on 
Economic Activity: Microeconomics 22 (1991): 1-66, https://www.brookings.
edu/wp-content/uploads/1991/01/1991_bpeamicro_caves.pdf (se presenta 
un análisis sobre las tendencias de la caducidad de patentes y de la entrada 
de medicamentos genéricos en el mercado estadounidense entre 1976 y 1987); 
en el mismo sentido, véase rIChard FraNk et al., “Pricing, Patent Loss and the 
Market for Pharmaceuticals”. National Bureau of Economic Research, Working 
Papers Series, n.o 3803, Cambridge, 1991, https://www.nber.org/papers/
w3803. Este debate también ha sido importante en el contexto del derecho 
de la competencia, especialmente en la UE. La Comisión Europea lanzó una 
investigación en 2008 para examinar si las compañías farmacéuticas estaban 
llevando a cabo prácticas antimonopolio a partir de diferentes mecanismos 
jurídicos y contractuales; al respecto, véase Comisión Europea, Investigación del 
Sector Farmacéutico. Informe Final (Bruselas: Comisión de Asuntos Económicos 
y Monetarios y Política Industrial, 2009). Para el caso de Colombia, véase 
marIo PINzóN-Camargo, Medicamentos y Patentes: Un Conflicto de Derechos y 
Una Propuesta para su Conciliación desde la Nueva Economía Institucional (Bogotá: 
Universidad Externado de Colombia, 2011).
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produjo uSd 42.800 millones en 15 años de protección de 
patentes28. The New York Times informó que alrededor de 19 
medicamentos perdieron protección por vía de patentes en 
2012 solo en los Estados Unidos29, entre estos se incluían 
Lipitor (anticolesterol), de Pfizer, cuya patente caducó en 
mayo de 201230, y Actos (medicina para el tratamiento de 
la diabetes), de la compañía Takeda Pharmaceuticals, que 
perdió su protección en agosto del mismo año31. La pérdida 
en la protección de patentes y la consecuente afectación 
económica para los titulares de patentes (en los casos de 
Lipitor, Plavix, Actos y otros medicamentos, las pérdidas se 
estimaron en uSd 38.500.000 millones32) hacen que los siste-
mas de salud y los pacientes se beneficien con la entrada de 
genéricos, y ello representa una importante reducción en 
los precios de los medicamentos. Así lo señala la Comisión 
de la UE, pues la entrada genérica reduce los precios de los 
medicamentos en un 25 % en el primer año de entrada en el 
mercado y en un 40 % en el segundo año en comparación 
con los medicamentos innovadores protegidos con paten-
tes33. Estas razones, por ejemplo, llevaron a un aumento en 
la demanda de medicamentos genéricos del 20 % en 200534 
al 25 % en 2011 en todo el mundo.
28 katIe thomaS, “Plavix Set to Lose Patent Protection”, The New York Times, 
mayo 16, 2012, https://www.nytimes.com/2012/05/17/business/plavix-
set-to-lose-patent-protection.html
29 thomaS, “Plavix Set”.
30 katIe thomaS, “Pfizer Races to Reinvent Itself”, The New York Times, mayo 1.0, 
2012.
31 atSuko FukaSe y kaNa INagakI, “Takeda Bid May Fuel Japan Shopping Spree”, 
The Wall Street Journal, mayo 16, 2011, https://www.chicagomanualofstyle.
org/tools_citationguide/citation-guide-1.html#cg-news
32 FukaSe e INagakI, “Takeda”. 
33 Comisión Europea, Investigación del Sector Farmacéutico. Informe Final (Bruselas: 
Comisión de Asuntos Económicos y Monetarios y Política Industrial, 2009), 
7-9.
34 ImS Institute for Healthcare Informatics, The Global Use of Medicines: Outlook 
Through 2015 (Norwalk: ImS Institute for Healthcare Informatics, 2010).
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Otra cuestión importante en este entorno de transforma-
ción de la industria farmacéutica mundial es la producción 
de nuevas entidades químicas y biológicas. Aunque estas 
nuevas entidades han caído a 148 entre 2003 y 2007 si se 
compara con las 223 producidas una década atrás, ha existido 
un aumento constante de nuevas entidades de este tipo en 
los últimos años, incluso se espera que la industria innova-
dora lance 45 entidades químicas por año hasta 202135. Sin 
embargo, tal incremento no necesariamente refleja que las 
empresas farmacéuticas estén creando nuevas entidades 
químicas en el mercado, sino que evidencia la gran inversión 
en el mejoramiento de los medicamentos existentes. Estos 
son los casos de los segundos usos o de las indicaciones de 
una entidad química y productos follow-on, que son el de-
sarrollo de un nuevo uso sobre un medicamento existente, 
para el caso de segundos usos, o el mejoramiento de ciertas 
cualidades de un fármaco existente, en el caso de follow-on36. 
Aunque ninguno de estos dos tipos de productos reúne en 
estricto sentido los requisitos de novedad y nivel inventivo, 
la industria ha reclamado protección vía patentes para esta 
clase de productos farmacéuticos porque se requiere una 
inversión adicional en I+D (particularmente, en ensayos 
clínicos) a la del medicamento existente con el fin de probar 
la eficacia y seguridad del segundo uso o de las mejoras37. 
En tal sentido, el Gobierno de Estados Unidos identificó 
35 ImS Institute for Healthcare Informatics, Outlook for Global Medicines Through 
2021: Balancing Cost and Value (New Jersey: ImS, 2016). Véase también eFPIa, The 
Pharmaceutical Industry in Figures (Brussels: eFPIa, 2013), https://es.slideshare.
net/UtaiSukviwatsirikul/figures-key-data2013
36 Para el caso de segundos usos, véase CarloS CoNde-gutIérrez, “Ampliando 
La Protección a Segundas Indicaciones en Europa: Swiss-Type Claim y 
European-Type Claim”, La Propiedad Inmaterial 19 (2015): 77-88, https://doi.
org/10.18601/16571959.n19.04. Para follow-on, véase CarloS CoNde-gutIérrez 
y Saray CoNSuegra, “La Eficacia y Aplicación Terapéutica: El Caso Imatinib”, 
en Antología Iberoamericana de Propiedad Intelectual, ed. Jorge díaz lImóN 
(México, D. F.: Tirant lo Blanc, 2018), 316-329.
37 JoSePh dImaSI et al., “Innovation in The Pharmaceutical Industry: New 
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que el 32 % de los medicamentos presentados en la primera 
década del siglo xxI para la aprobación ante la autoridad 
sanitaria estadounidense (Fda, por su sigla en inglés) fueron 
sobre verdaderas nuevas entidades químicas, mientras que 
el 68 % estaban relacionados con segundos usos o follow-on38. 
Esto indica claramente que, a pesar del hecho de que ha 
habido un aumento en el gasto en I+D, no se ha asignado 
por completo a la producción de nuevos productos, sino a 
entidades ya existentes.
Pero lo que parece una deficiencia en el mercado inno-
vador presenta una oportunidad para países en desarrollo 
para contribuir con la producción de fármacos innovado-
res. Sin embargo, el bajo costo de producción y la creciente 
demanda global de medicamentos genéricos han llevado 
a industrias farmacéuticas en países en vía de desarrollo a 
prestar mayor atención a la fabricación de medicamentos 
genéricos para abastecer la demanda global, en lugar de 
invertir en I+D. 
Por eso es necesario analizar cómo países en vía de 
desarrollo pueden participar en el desarrollo de nuevos 
fármacos y no solo en la fabricación de medicamentos 
genéricos. Esta pregunta es especialmente relevante para 
este libro, ya que países en desarrollo tienen diferentes 
Estimates of r&d Costs”, Journal of Health Economics 47 (mayo de 2016), 20-33, 
https://doi.org/10.1016/j.jhealeco.2016.01.012 
38 gao, New Drug Development: Science, Business, Regulatory, and Intellectual 
Property Issues Cited as Hampering Drug Development Efforts (gao Report to 
Congressional Requesters, gao-07-49, nov., 2006), https://www.gao.gov/
new.items/d0749.pdf. Este informe señala que la razones por las cuales la 
industria farmacéutica no está invirtiendo en verdaderos nuevos fármacos 
son la robusta legislación sanitaria para obtener la aprobación de la Fda y el 
aumento del costo del proceso de desarrollo de fármacos. Para un punto de 
vista diferente sobre el declive de nuevos fármacos, véase CarloS Correa, 
Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting and Compulsory Licensing 
(Research Paper 41, South Center, 2011), http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s21395en/s21395en.pdf, documento en el que se argumenta que 
los países desarrollados han sido muy flexibles en la concesión de patentes 
sobre drogas que no impliquen “una genuina innovación terapéutica”.
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capacidades que los hacen atractivos para el desarrollo de 
nuevos medicamentos, como es el bajo costo para producir e 
investigar en medicamentos, o inclusive su riqueza natural. 
Debido a lo anterior, en este capítulo se señala que países 
en vía de desarrollo no solo son estratégicos para abastecer 
la creciente demanda global de medicamentos genéricos, 
sino que tienen una gran oportunidad para aumentar la 
producción de nuevos fármacos. 
El presente análisis se centra en India y China, dos países 
en vía de desarrollo que tienen una creciente demanda y pro-
ducción de medicamentos. Se analiza en particular si estos dos 
países están transformando su industria de fabricación 
de genéricos a una innovadora. Tal análisis proporciona dos 
lecciones importantes: (1) entender cuál es el enfoque de 
estos dos países en lo que respecta a los adPIC, ya que ambas 
naciones son puntos importantes de referencia para otros 
países en desarrollo, particularmente para Colombia; y (2) 
evaluar el impacto de las políticas de China y de India sobre 
patentes en la industria farmacéutica a nivel global.
Países en vía de desarrollo e industria  
farmacéutica: China e India 
Habiendo proporcionado una visión general del mercado 
farmacéutico mundial y del papel de los países en vía de 
desarrollo en la industria farmacéutica, en esta sección se 
exploran las tendencias y políticas de dicha industria en 
India y China, con el fin de determinar cuáles son los inte-
reses de estos países en I+D en la industria. En el caso de la 
India, se estudia cómo este país ha desarrollado diferentes 
políticas para incentivar la industria farmacéutica local, 
especialmente, en la fabricación de productos farmacéuticos 
genéricos. Aunque en el caso de China también se menciona 
la importancia de la producción genérica, en esta sección se 
analiza con más detalle el creciente sector de la biotecnología 
china para el desarrollo innovador de fármacos; esto se debe 
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a que las políticas chinas de innovación en su industria far-
macéutica se han centrado en la biotecnología y la medicina 
tradicional. A partir del análisis de las industrias farma-
céuticas de China e India en este apartado, se explican las 
capacidades de estos dos países en vía de desarrollo en I+D. 
El auge de China y la industria farmacéutica de la India 
En los últimos 25 años, tanto India como China han pasado 
por un vigoroso y constante crecimiento económico39; de 
hecho, son la primera y la cuarta economías a nivel mundial, 
respectivamente, en lo relacionado con PIB40, y tienen las dos 
poblaciones más grandes del mundo (i. e.: 37 % de los 7.600 
millones de personas)41. Sin embargo, ambos países tienen 
diferentes fortalezas económicas y políticas. Por ejemplo, 
se considera que India es un destino importante para la 
contratación laboral externa (outsourcing) y la tecnología de 
la información, y está regido por un sistema democrático, 
mientras que China es un centro mundial de fabricación, 
con una economía controlada por el Estado42. 
39 Barry BoSworth y SuSaN CollINS, “Accounting for Growth: Comparing China 
and India”. National Bureau of Economics Research, Working Paper Series, 
n.o 12.943, Cambridge, feb., 2007, http://www.nber.org/papers/w12943.
pdf?new_window=1. En este documento se compara el crecimiento económico 
de India con el de China en tres sectores diferentes: agricultura, industria y 
servicios.
40 Sin embargo, son considerados países en vía de desarrollo porque el ingreso 
per cápita es mucho más bajo que el promedio mundial. CIa, The World Factbook: 
Country Comparison by gdp (Purchasing Power Parity) (Central Intelligence 
Agency, 2018), https://www.cia.gov/library/publications/the-world-
factbook/fields/208rank.html
41 United Nations, Department of Economic and Social Affairs, Population 
Division, World Population Prospects: The 2017 Revision (New York: United 
Nations, 2017), https://reliefweb.int/sites/reliefweb.int/files/resources/
WPP2017_KeyFindings.pdf
42 Hay un buen número de estudios comparativos de ambos países con respecto a 
diferentes aspectos, como la economía, los servicios financieros y las políticas, 
etc. Para una discusión general, véase deePak lal, “India and China: Contrasts 
in Economic Liberalization?”, World Development 23, n.o 9 (1995): 1.475-1.494, 
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Aunque India y China tienen diferentes sistemas políticos 
y económicos, hay acontecimientos comunes y circunstancias 
históricas que los han convertido en actores importantes en el 
sector farmacéutico mundial. No obstante, existen tendencias 
y políticas particulares en sus respectivos sectores farma-
céuticos que los hacen claramente diferentes. En términos 
generales, el éxito de la creciente industria farmacéutica 
de India y China se basa en los intereses de estos países 
en suplir la demanda local y global de genéricos, y en los 
esfuerzos de sus gobiernos para apoyar a las compañías 
farmacéuticas nacionales para ser más competitivas con 
las multinacionales. 
Sin embargo, China e India enfrentan dos desafíos: (1) 
han abierto sus economías al comercio internacional, en 
el que han aceptado otorgar protección de patentes a pro-
ductos farmacéuticos para el desarrollo de fármacos como 
condición para tener acceso a los mercados de los países 
desarrollados43; esto representa un desafío para China e 
India, porque ambos países han alentado a sus compañías 
farmacéuticas a producir medicamentos genéricos sin te-
ner en cuenta la protección de patentes otorgada en países 
desarrollados. Y (2) como estos dos países ya han aceptado 
https://doi.org/10.1016/0305-750X(95)00059-L; alaN wINterS y ShahId yuSuF 
eds., Dancing with Giants: China, India and the Global Economy (Washington: 
The World Bank and Institute of Policy Studies, 2007), http://documents.
worldbank.org/curated/en/344901468004169716/pdf/383390Dancing0wi
th0giants01PuBlIC1.pdf; edward FrIedmaN y BruCe gIlley eds., Asia’s Giants: 
Comparing China and India (Basingstoke, UK: Palgrave Macmillan, 2005); 
tIruPatI SrINIvaSaN, “China and India: Economic Performance, Competition 
and Cooperation: An Update”, Journal of Asian Economics 15, n.o 4 (2004): 613-
636, https://doi.org/10.1016/j.asieco.2004.05.011
43 Véase, por ejemplo, la Ley de Patentes de la India de 2005 y la Ley de Patentes 
de la República Popular China, aprobada en la cuarta sesión del Comité 
Permanente del Sexto Congreso Nacional del Pueblo el 12 de marzo de 1984, 
enmendada por la Decisión relativa a la Revisión del Derecho de Patentes 
de la República Popular de China, aprobada en la 27. ª Reunión del Comité 
Permanente del Séptimo Congreso Nacional del Pueblo el 4 de septiembre 
de 1992.
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proporcionar patentes a fármacos, afrontan la necesidad 
de desarrollar una política para que sus compañías farma-
céuticas se transformen de ser productoras de genéricos a 
producir medicamentos innovadores. 
Esta situación es más evidente si se compara con el gasto 
en I+D en la industria farmacéutica en países desarrollados. 
De hecho, aunque el mercado farmacéutico de la India ha 
llegado a un valor de uSd 11.200 millones44, su gasto en I+D 
apenas alcanza los uSd 500 millones45. Esto indica que la 
industria farmacéutica india solo invierte una fracción del 
tamaño de su mercado farmacéutico en I+D. Si se compa-
ra con el mercado farmacéutico de los Estados Unidos en 
2011, el tamaño del sector es de uSd 320.000 millones46 y el 
gasto en I+D fue de uSd 77.000 millones47, lo que significa 
que alrededor del 25 % del mercado farmacéutico se dirige 
a I+D. Esta situación exige que las economías emergentes, 
como la de India y China, ofrezcan políticas a sus indus-
trias farmacéuticas para hacerlas competitivas en lo que 
respecta no solo a fabricación, sino también a innovación. 
En las siguientes secciones se analizará si India y China 
están tomando las políticas correctas para estimular la I+D 
en farmacéuticos. 
44 aIFd, Turkey’s Pharmaceutical Sector: Vision 2023 Report (Estambul: aIFd, 2012), 
https://www.pwc.com.tr/en/publications/industrial/pharma/pdf/ilac-
sektoru-vizyon-2023-raporu-eng.pdf
45 SaNyaI PINgle, “r&d Expenditure of 30 Cost Soars by 19% to Rs.3,770 cr in 2011 
with No New Molecules Yet” (PharmaBiz.com, 2011), http://www.gnaipr.
com/Articles/r&d%20expenditure%20of%2030%20cos%20soars%20by%20
19%25%20to%20Rs.3,770%20cr%20in%202011%20with%20no%20new%20
molecules%20yet..pdf
46 ImS, The Use of Medicines in The United States: Review of 2011 (Norwalk: ImS 
Institute for Healthcare Informatics, 2012).
47 martIN grueBer y tIm Studt, “2012 Global r&d Funding Forecast”, r&d 
Magazine Global Funding Forecast, enero 12, 2011, https://www.rdmag.com/
article/2011/12/2012-global-r-d-funding-forecast
108
India
El nacimiento del sector farmacéutico indio 
En el caso de la India, en la primera mitad del siglo xx se 
produjeron importantes desarrollos que llevaron a la creación 
de un destacado sector farmacéutico, capaz de fabricar 
medicamentos. Sin embargo, para entonces la India seguía 
dependiendo de las importaciones de productos químicos 
básicos para fabricar fármacos, pero no había inversión 
en I+D en nuevas entidades químicas48. Esta situación se 
explica por el hecho de que la India estaba bajo el dominio 
del Imperio británico, por lo tanto, el gobierno colonial 
subrayó la política económica de la India.  
En consecuencia, el Gobierno británico y los científicos 
indios (entrenados en instituciones coloniales) instalaron en 
todo el país diferentes plantas para la fabricación de medi-
camentos. Por otro lado, las nacientes compañías nacionales 
no coloniales iniciaron operaciones para la fabricación de 
fármacos, y su participación comenzó en el mercado indio. 
48 Sobre la historia del sector farmacéutico en la India, véase SudIP ChaudhurI 
et al., The wto and India’s Pharmaceutical Industry: Patent Protection, trips and 
Developing Countries (Oxford: Oxford University Press, 2009); amy kaPCzyNkI, 
“Harmonization and its Discontents: A Case Study of trIPs Implementation in 
India’s Pharmaceutical Sector”, California Law Review 97 (2009): 1.571-1.650; 
JaNICe mueller, “The Tiger Awakens: The Tumultuous Transformation of 
India’s Patent System and the Rise of India Pharmaceutical Innovation”, 
University of Pittsburgh Law Review 68, n.o 3 (2007): 491-640; SudIP ChaudhurI, 
“The Gap between Successful Innovation and Access to its Benefits: Indian 
Pharmaceuticals”, The European Journal of Development Research 19, n.o 1 
(2007): 49-65; SrIvIdhya ragavaN, “Of the Inequals of the Uruguay Round”, 
Marquette Intellectual Property Law Review 10 (2006): 273-304; SuNIl Sahu, 
Technology Transfer, Dependence and Self-Reliant Development in the Third 
World: Pharmaceutical and Machine-tool Industries in India (Santa Bárbara, CA: 
Greenwood Press, 1998); SudIP ChaudhurI, “The Evolution of the Indian 
Pharmaceutical Industry”, en The Pharmaceutical Industry in India and Hungary, 
eds. greg Felker et al. (Washington: The World Bank Technical Paper n.o 376, 
1997), https://doi.org/10.1596/0-8213-4071-9
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Sin embargo, después de la Segunda Guerra Mundial y de 
la independencia de la India en 1947, el sector farmacéutico 
indio sufrió una pérdida considerable de cuota de mercado 
interno con respecto a las compañías farmacéuticas situadas 
en países desarrollados. Por ejemplo, las empresas farma-
céuticas locales bajaron su participación en el mercado local 
del 62 % en los primeros años de la década de los cincuenta 
al 32 % en los años setenta; mientras tanto, las empresas 
importadoras de químicos básicos para la producción de 
farmacéuticos aumentaron su participación en el mercado 
del 38 % en 1952 al 68 % en 197049. 
La principal razón de esta disminución en la industria 
local fue que compañías farmacéuticas de países desarro-
llados podían limitar la competencia de los productores 
locales mediante la obtención de patentes para sus fárma-
cos. La legislación de patentes de la India (promulgada 
por su antigua potencia colonial) permitía la consecución 
de patentes para nuevos fármacos, por lo que las empresas 
farmacéuticas no locales lograron conseguir patentes en la 
India a expensas de la industria local50. Tal situación, así 
como los primeros adelantos en la síntesis de productos 
químicos en la India, indica que su industria farmacéutica 
en ese momento estaba principalmente involucrada en la 
comercialización de drogas importadas y en la obtención 
de capacidades técnicas para fabricarlas. 
Sin embargo, la India inició un proceso de transformación 
y pasó de ser un país amigable con las patentes sobre pro-
ductos farmacéuticos a ser un país donde se fomentaría el 
sector farmacéutico local51. Esto fue el resultado de la presión 
49 ChaudhurI et al., The wto and India’s Pharmaceutical Industry, 29.
50 mueller, “The Tiger Awakens”, 509.
51 Véase K. hamIed, “Indian Pharma Industry—Decades of Struggle and 
Achievements” (Speech on the birthday commemoration of Dr. A.V. Rama 
Rao, 2005), http://www.arvindguptatoys.com/arvindgupta/avra-hamied.
pdf; se discute cómo el Gobierno indio fue influenciado por la industria 
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de la industria farmacéutica india al Gobierno, que llevó 
a realizar una revisión legal con el fin de hacer enmiendas 
a la Ley de Patentes para abastecer la demanda local de 
medicamentos e incentivar el sector farmacéutico local52.
Como consecuencia, se emitieron dos informes en la 
década de los cincuenta: el Informe Chand, presidido por el 
magistrado Bakshi Teck Chand, de la Corte Suprema india 
entre 1948 y 195053, y el Informe Ayyangar, conducido por 
el también magistrado de la Corte Suprema Rajagopala 
Ayyangar en 195954. Ambos informes concluyeron que era 
necesario apoyar la industria local (incluyendo el sector 
farmacéutico) por medio de instrumentos que limitaran el 
monopolio de los titulares de patentes, que eran principal-
mente industrias extranjeras55. Un ejemplo emblemático 
de dicha situación fue la decisión del Tribunal Supremo de 
Bombay en 1968, que otorgó una orden judicial contra 
un productor indio de drogas por la infracción de una 
patente propiedad de la corporación alemana Hoechst56. 
Aunque el Tribunal reconoció que el proceso de obtención 
del producto farmacéutico era diferente del proceso recla-
farmacéutica nacional para cambiar la legislación de patentes para fomentar 
la producción nacional de medicamentos. Véase también Peter drahoS, “The 
Jewel of the Crown: Indian’s Patent Office and Paten-Base Innovation”, en 
Intellectual Property Policy Reform: Fostering Innovation and Development, eds. 
ChrIStoPher aruP y wIllIam vaN CaeNegem (UK/uSa: Edward Elgar, 2009), 
80-100.
52 drahoS, “The Jewel of the Crown”, 83.
53 vaNdaNa ShIva, Protect or Plunder? Understanding Intellectual Property Rights 
(London: Zed Books, 2001).
54 NaraSImha raJagoPala ayyaNgar, Report on the Revision of Patents Law (New 
Delhi: Manager of Publications - Minister of Commerce and Industry, 1959).
55 Farbwerke Hoechst Bruning Corp. v. UniChem Laboratorio, 1969 aIr 56 (Bombay), 
255. Véase también mueller, “The Tiger Awakens”, 510.
56 amIya BagChI et al., “Indian Patents Act and its Relation to Technological 
Development in India: A Preliminary Investigation”, Economic and Political 
Weekly 19, n.o 7 (1984): 287-304. Véase también SrIvIdhya ragavaN, “A ‘Patent’ 
Restriction on Research & Development: Infringers or Innovators”, Journal 
of Law, Technology and Policy 1 (2004): 73-97, http://illinoisjltp.com/journal/
wp-content/uploads/2013/10/ragavan.pdf   
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mado y el producto era conocido, la Ley India de Patentes y 
Diseños de 1911 (legislación promulgada bajo el dominio del 
Imperio británico) no proporcionó ningún mecanismo para 
limitar la patente57; por lo tanto, el Tribunal consideró que 
las reivindicaciones58 de patentes fueron lo suficientemente 
amplias como para incluir otras alternativas para obtener 
un producto farmacéutico conocido59.  
La consolidación del sector farmacéutico indio 
Los informes Chand y Ayyangar buscaron crear un marco 
legal que protegiera a las compañías farmacéuticas loca-
les. Por ejemplo, entre 1950 y 1952 se introdujo un nuevo 
reglamento sobre la concesión de licencias obligatorias de 
la Ley de Patentes y Dibujos de la India de 1911, tal como 
lo sugirió el Informe Chand, con el fin de salvaguardar los 
intereses nacionales60. Además, el Informe Ayyangar reco-
mendó una enmienda aún más radical a la Ley de Patentes 
de la India: que las autoridades indias seleccionaran cuáles 
invenciones merecían la protección de patentes a la luz de 
los intereses nacionales61. Esto llevó, casi diez años des-
57 BagChI, “Indian Patents Act”, 293; ragavaN, “A ‘Patent’ Restriction”, 88.
58 Las reivindicaciones en las patentes son las que definen el objeto de protección 
de una invención.
59 Una patente de producto se refiere a los objetos, mientras que las patentes 
de proceso están relacionadas con las formas de realizar actividades; 
véase también el párrafo 14 de Farbwerke Hoechst Bruning Corp. v. UniChem 
Laboratorio.
60 mueller, “The Tiger Awakens”, 511.
61 mueller, “The Tiger Awakens”, 512. La India no ha sido el único país en 
emitir restricciones sobre las patentes sobre la base de la protección del interés 
nacional. Por ejemplo, en los Estados Unidos, se les permite a las autoridades 
mantener en secreto o retener una patente para proteger la seguridad nacional. 
Esta legislación es especialmente interesante, puesto que las patentes se 
consideran un vehículo de la innovación que divulga la información al público 
sobre una invención particular. El Invention Secrecy Act (38 uSC 181) permite 
que la Oficina de Patentes y Marcas Comerciales mantenga en secreto una 
invención cuando hay duda de que, al revelar la patente, la invención podría 
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pués, a que se promulgara la Ley de Patentes de la India 
de 1970, que despejó el camino para el sector farmacéutico 
indio para abastecer la demanda local de medicamentos 
genéricos, pero que también llevó a que esta industria se 
consolidara como un importante actor en el sector farma-
céutico genérico mundial. Esto significa que el cambio más 
significativo para la industria farmacéutica de la India fue 
el “no reconocimiento” de la protección de las patentes a 
productos farmacéuticos.   
Al no otorgar patentes a los productos farmacéuticos, la 
industria india alcanzó a las empresas farmacéuticas de los 
países desarrollados en el suministro de la demanda local. 
De hecho, las compañías farmacéuticas indias aumentaron 
su participación en el mercado: pasaron del 32 % en 1970 
(antes de que se promulgara la Ley de Patentes de la India) 
al 77 % en 200462. Además, el sector farmacéutico indio no 
solo se benefició de la demanda local, sino que también se 
ha convertido en un importante jugador en la industria 
mundial. En 2005, esta industria india se valoraba en uSd 
8.000 millones, y se clasificó como la cuarta más importante 
a nivel mundial en lo relacionado con el volumen63. 
Sin embargo, el desafío más reciente de la India ha sido 
convertir a sus compañías farmacéuticas en importantes 
ser perjudicial para la seguridad nacional. Para una discusión adicional, véase 
mary CheN, “Government Control of Private Ideas-Striking a Balance Between 
Scientific Freedom and National Security”, Jurimetrics Journal 23 (1982-1983): 
2-32, donde se argumenta en contra de la Ley del Secreto de la Invención, 
ya que esta legislación va en contra de la libertad científica. Sobre la historia 
de esta legislación, véase SaBINg lee, “Protecting the Private Inventor Under 
Peacetime Provisions of the Invention Secrecy Act”, Berkeley Technology Law 
Journal 12, n.o 2 (1997): 345-411.
62 ChaudhurI et al., The wto and India’s Pharmaceutical Industry, 18.
63 Federation of Indian Chambers of Commerce and Industry (FICCI), 
Competitiveness of the Indian Pharmaceutical Industry in the New Product Patent 
Regime (New Delhi: National Manufacturing Competitiveness Council 
(NmeCC), 2005), http://pharmaindiaweb.tripod.com/sitebuildercontent/
sitebuilderfiles/pharma.pdf   
113
empresas de I+D para el desarrollo de nuevos fármacos. Aun 
así, el aumento del mercado y la capacidad de fabricación 
no son las únicas razones para considerar que la industria 
farmacéutica india podría devenir en un sector más inno-
vador. Chaudhuri señala que las empresas farmacéuticas 
ubicadas en países desarrollados podrían reducir el coste de 
la producción de medicamentos innovadores si estas com-
pañías realizaran actividades de I+D y de fabricación en la 
India64; por ejemplo, el costo laboral y de infraestructura es 
de hasta el 80 % y el 40 %, respectivamente, más económico 
que en países desarrollados65. Análisis de mercadeo han es-
timado que el costo de desarrollar un nuevo fármaco podría 
reducirse en un 10 % del costo en países desarrollados66; 
esto llevó a empresas como AstraZeneca, Bayer y Eli Lilly 
a llevar a cabo ensayos clínicos67 y establecer instalaciones 
de fabricación en la India68. 
No obstante, el crecimiento de la industria farmacéutica 
india no indica necesariamente que este país se esté convir-
tiendo en uno más innovador en el desarrollo de fármacos. 
La razón principal por la cual esto ha ocurrido es el interés 
de dicho país en satisfacer las demandas de medicamentos 
genéricos, lo que afecta al potencial indio de llevar a cabo 
actividades de I+D para la creación de nuevos medicamentos. 
Esto se ve reflejado en los esfuerzos del sector farmacéuti-
co indio por cumplir los requisitos regulatorios en países 
desarrollados para la aprobación de comercialización de 
medicamentos genéricos, tales como la Fda en los Estados 
Unidos o la Agencia Europea de Medicamentos (ema, por 
su sigla en inglés), esfuerzos que podrían emplearse en I+D, 
64 ChaudhurI et al., The wto and India’s Pharmaceutical Industry, 146-147.
65 ChaudhurI et al., The wto and India’s Pharmaceutical Industry, 146-147.
66 P. Sahad y e. kumar Sharma, “The Long-Term RX”, Business Today, diciembre 
4, 2005. 
67 Sahad y kumar Sharma, “The Long-Term RX”.
68 mueller, “The Tiger Awakens”, 534.
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aunque no fuera para el desarrollo de nuevos fármacos, 
sino para reunir requisitos de comercialización69. Además, 
el 40 % de la producción farmacéutica india se exporta, 
especialmente, a los países desarrollados70.
En este sentido, la India tiene como objetivo consolidar 
su industria genérica en lugar de convertirla en un sector 
innovador. Esto se evidencia en documentos que fijan sus 
políticas públicas, como es el caso del Informe del Comité 
Mashelkar, en el que se dieron recomendaciones sobre 
cómo mejorar las prácticas de fabricación con el fin de 
mejorar la calidad de los medicamentos genéricos71. Por 
lo tanto, la India se ha comprometido globalmente a ser 
proveedora de versiones genéricas en lugar de ser un cen-
tro de innovación. Esta tendencia ha sido aún más notable 
después de que este país implementara de manera oficial 
los adPIC en su legislación nacional con la promulgación de 
la Ley de Patentes india de 2005. 
Como se observará más adelante, la implementación 
de los adPIC en la India se ha conducido de tal modo que 
69 Como los productos farmacéuticos pueden representar una amenaza para 
la salud de los ciudadanos, este sector está altamente regulado, por lo tanto, 
en la mayoría de los países existe una agencia de vigilancia que tiene como 
objetivo proteger la salud de los pacientes por medio de la realización de 
una evaluación de la calidad, la seguridad y la eficacia de un producto 
farmacéutico. 
70 ChaudhurI et al., The wto and India’s Pharmaceutical Industry, 2. 
71 Ministry of Health and Family Welfare Government of India, Report of the 
Expert Committee on A Comprehensive Examination of Drug Regulatory Issues, 
Including the Problem of Spurious Drugs (Nueva Delhi: Ministry of Health and 
Family Welfare Government of India, 2003), http://planningcommission.
nic.in/reports/genrep/health/Final_Report_mashelkar.pdf. Véase también 
BISwaJIt dhar y k. m. goPakumar, Post-2005 trips Scenario in Patent Protection 
in the Pharmaceutical Sector: The Case of the Generic Pharmaceutical Industry in 
India (Geneva: International Centre for Trade and Sustainable Development, 
2009), https://unctad.org/en/PublicationsLibrary/ictsd-idrc2006d2_en.pdf. 
Este informe fue el centro de diversas controversias, ya que se puso en 
tela de juicio la exactitud del informe en sí mismo, puesto que había 
alegaciones de plagio. Esto condujo al retiro de la propuesta original en 2005 
y a su presentación nuevamente en 2009.
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ha llevado a la consolidación de su industria farmacéutica 
genérica. En otras palabras, la India tiene como objetivo 
legitimar su industria farmacéutica mediante la aplicación 
de su legislación sobre patentes, y haciendo esto de una 
manera que parece cumplir los requisitos de los adPIC, con 
el único objetivo de conseguir que los genéricos producidos 
en ese país puedan entrar al mercado global.
El después de la implementación de los adpic:  
los desafíos de la India en la industria farmacéutica 
Desde que India ingresó a la Organización Mundial del 
Comercio (omC), se vio obligado a cumplir el Acuerdo sobre 
los adPIC en la década de los noventa del pasado siglo, el 
cual fue implementado en 2005. Se han planteado preguntas 
sobre el impacto de estos cambios jurídicos y si el sector 
farmacéutico indio estaba dispuesto a adoptar los nuevos 
requisitos establecidos por los adPIC de la omC72. 
La enmienda principal de la Ley de Patentes de la India 
de 2005 consistió en abolir la prohibición a otorgar patentes 
sobre productos farmacéuticos. Sin embargo, las autoridades 
judiciales y la Oficina de Patentes de la India han emitido 
diferentes decisiones que han aliviado las reformas de la 
citada ley; estas decisiones incluyen el uso de licencias obli-
gatorias y la negativa a conceder patentes a medicamentos 
follow-on. 
Por lo tanto, en esta subsección se analizan (1) las enmien-
das de 2005, (2) las decisiones judiciales que han reducido 
el alcance de los adPIC y (3) cómo las negociaciones de Doha 
llevaron a la Declaración Ministerial de Doha y a la Declara-
72 Véase la sección 5, parte II - Normas relativas a la disponibilidad, alcance y 
uso de los derechos de propiedad intelectual de los adPIC.
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ción de Doha relativa al Acuerdo sobre los adPIC y la Salud 
Pública, que han beneficiado a la industria genérica india73.
En primer lugar, autores como Grace consideran que 
la enmienda legal no representa un verdadero desafío 
para la ya establecida producción local de medicamentos, 
ya que la India logró obtener una moratoria con el fin de 
ganar tiempo para adaptar su sector farmacéutico a las 
enmiendas comprometidas en la legislación sobre patentes 
para cumplir con los requisitos de los adPIC74. Este punto 
de vista refleja los intereses de la India sobre la protección 
y expansión global de su industria farmacéutica genérica. 
Sin embargo, al unirse a la omC y los adPIC, el país debió en-
frentar dos desafíos: (1) trasladar su sector farmacéutico de 
ser un productor genérico a ser una industria innovadora75 
y (2) competir con las industrias farmacéuticas ubicadas en 
los países desarrollados. Como resultado del compromiso 
adquirido en la omC y los adPIC, la India debería permitir a 
las empresas extranjeras entrar en su mercado farmacéu-
tico, así como proporcionar protección de patentes para 
medicamentos innovadores. 
Por lo tanto, las autoridades indias han estado tratan-
do de impulsar iniciativas relacionadas con innovación 
y cómo obtener transferencia de tecnología de empresas 
ubicadas en países desarrollados. Por ejemplo, el Ministerio 
de Comercio e Industria de la India (mCIC) ha señalado la 
importancia de una estrategia innovadora para el sector 
farmacéutico76. El Gobierno indio también ha promovido 
73 Véase, por ejemplo, “The General Council Decision on Implementation 
Issues and Concerns” (wt/l/384, 19, dic. 2000), sobre diferentes aspectos 
relacionados con el comercio internacional.
74 graCe, The Effect of Changing, 27-28.
75 dINeSh aBrol et al., “Globalization of the Indian Pharmaceutical Industry: 
Implications for Innovation”, International Journal of Institutions and Economies 3, 
n.o 2 (2011): 327-365, http://indialics.org/wp-content/uploads/2016/03/16.
pdf
76 Nath kamal, “Kamal Nath’s Statement on the Ordinance Relating to Patents 
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alianzas público-privadas y alianzas entre las compañías 
farmacéuticas indias y extranjeras con el fin de incentivar 
la innovación en el sector farmacéutico77, por ejemplo, el 
mCIC y la Cámara de la Industria de la India han creado 
diferentes alianzas público-privadas que se centran en el 
sector farmacéutico. Aunque autores como Arora et al.78 y 
Grace79 consideran que la aplicación de los adPIC en la India 
ha llevado a una mayor inversión en I+D por parte de las 
compañías farmacéuticas ubicadas en países desarrollados, 
otros autores, como Chaudhuri, encuentran que las empresas 
farmacéuticas de los países desarrollados no se han compro-
metido sustancialmente para llevar a cabo este propósito 
en la India, sino que se han enfocado en la importación y 
fabricación de medicamentos (por medio de outsourcing)80, 
esto a pesar del hecho de que incluso algunas compañías 
multinacionales han elogiado a este país por la adopción 
de una legislación de patentes que busca proteger produc-
(Third) Amendment” (Ministerio de Comercio e Industria, India, 27 de 
diciembre de 2004), https://pib.gov.in/newsite/erelease.aspx?relid=6074
77 graCe, The Effect of Changing, 23-24; PadmaShree gehl SamPath, “Indian Pharma 
Within Global Reach?”. United Nations University, Working Paper Series, n.o 
2006-031, 2006, http://collections.unu.edu/eserv/uNu:431/wp2006-031.pdf. 
Para más información sobre cómo funcionan las alianzas público-privadas 
en diferentes países del sector farmacéutico, véase SolomoN Nwaka y roBert 
rIdley, “Virtual Drug Discovery and Development for Neglected Diseases 
Through Public-Private Partnerships”, Nature Reviews Drug Discovery 2 (2003): 
919-928;  Sara BeNNett et al., “Public-Private Roles in the Pharmaceutical 
Sector: Implications for Equitable Access and Rational Drug Use” (who/daP 
Series n.o 5, Geneva, dic., 1997), https://apps.who.int/medicinedocs/pdf/
whozip27e/whozip27e.pdf; roy wIdduS, “Public-Private Partnerships for 
Health: Their Main Targets, Their Diversity, and Their Future Directions”, 
Bulletin of the World Health Organization 79, n.o 8, (2001): 713-720, https://
apps.who.int/iris/handle/10665/74928  
78 aShISh arora et al., “Strong Medicine: Patent Reform and the Emergence of a 
Research-Driven Pharmaceutical Industry in India”. Ponencia presentada en 
la NBer Conference on Location of Biopharmaceutical Activity, Boston, marzo 
6-8, 2008.
79 graCe, The Effect of Changing, 17-29.
80 ChaudhurI et al., The wto and India’s Pharmaceutical Industry, 150-153.
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tos farmacéuticos81. En efecto, existen datos que incluso 
muestran una reducción en el desarrollo de fármacos en la 
India después de la implementación de los adPIC82. Abrol et 
al. identificaron que empresas como Hoechst, AstraZeneca 
y Ciba-Geigy han cerrado instalaciones de investigación 
o han trasladado actividades de I+D de la India a países 
desarrollados83. 
Hay dos razones por las que estas empresas han eliminado 
inversiones en I+D en India: en primer lugar, las industrias 
farmacéuticas de los países desarrollados siguen siendo 
escépticas sobre la voluntad de India de implementar los 
adPIC; en segundo término, India ha preferido apoyar a sus 
empresas locales como productoras genéricas, en lugar de 
hacer esfuerzos reales para alentar a las multinacionales 
para que le transfieran tecnología.
Esto se puede evidenciar por medio de dos casos pos-
teriores a la implementación de los adPIC. En Novartis v. 
Unión de la India, la Corte Suprema de Justicia de la India 
negó una patente a un follow-on84. La Corte estudió si la 
forma β-Cristalina, un polimorfo del fármaco Imatinib o 
Glivec utilizado para el tratamiento del cáncer de hígado, 
podía ser patentable85. El alto tribunal concluyó que la efi-
cacia terapéutica de este producto follow-on era una simple 
mejora que no tenía ningún efecto terapéutico relevante 
81 aBrol et al., “Globalization”, 347.
82 aBrol et al., “Globalization”, 347.
83 aBrol et al., “Globalization”, 347.
84 Novartis v. Union of India (2013), Indian Supreme Court of Justice (Civil Appeal 
n.os 2706-2716 of 2013); para más información, véase FrederICk aBBot, “The 
Judgment in Novartis v. India: What the Supreme Court of India Said”, 
Intellectual Property Watch, abril 4, 2013; SteFaNo Barazza, “Incremental 
Pharmaceutical Innovation in India: The Supreme Court’s Judgment in the 
Novartis”, Journal of Intellectual Property Law & Practice 8, n.o 10 (2013): 776-790, 
https://doi.org/10.1093/jiplp/jpt151; para obtener información general sobre 
este caso, consulte Novartis v. Union of India (2007) W. P. n.os 24759 y 24760 de 
2006; véase también mueller, “The Tiger Awakens”, 550-556.
85 CoNde y CoNSuegra, “La Eficacia”.
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en el paciente. De esa manera, para la Corte, el polimorfo 
no cumplía el requisito de novedad, pues se consideraba 
que la forma cristalina no ofrecía una eficacia terapéutica 
diferente a la del principio activo ya existente.
Esta decisión claramente benefició la producción gené-
rica local (la mayoría de los demandantes eran compañías 
farmacéuticas indias), ya que los productores genéricos 
indios no serán considerados infractores por la producción 
no solo de esta forma β-Cristalina, sino también por cual-
quier producto follow-on. 
Natco Pharma lt v. Bayer Corporation86 es otro caso igualmen-
te importante que revela el interés de la India en promover 
la producción genérica. En este caso, el Contralor indio de 
patentes emitió, por primera vez, una licencia obligatoria 
sobre un producto farmacéutico (para el tratamiento del 
cáncer de riñón) propiedad de Bayer87. El regulador indio 
basó su decisión en dos argumentos: primero, la droga no 
estaba disponible al público a un precio asequible, ade-
más, la patente no se había fabricado en dicho país88. El 
segundo argumento, en particular, impuso una obligación 
a las multinacionales a fabricar la invención localmente o a 
licenciar a compañías farmacéuticas indias para producir 
medicamentos en India. Como Bayer apeló la decisión ante 
el Consejo de Apelación de Propiedad Intelectual, este tri-
bunal judicial, con base en los argumentos del Contralor, 
confirmó la decisión de otorgar una licencia obligatoria a 
86 Natco Pharma Ltd. v. Bayer Corporation, Compulsory License Application 
n.º 1/2011 (Controller of Patents, Mumbai), 56, http://www.ipindia.nic.in/
ipoNew/compulsory_License_12032012.pdf
87 Una autoridad del Gobierno puede emitir una licencia obligatoria para 
permitir que el solicitante trabaje en una patente sin el consentimiento del 
titular de la patente en circunstancias específicas (por ejemplo, emergencia 
nacional, invención no explotada localmente en el país, etc.); sin embargo, 
el solicitante de la licencia obligatoria todavía tiene que pagar regalías por 
explotar la patente, aunque el precio es fijado por el Gobierno. En la India, 
esto está regulado por las secciones 84-92 de la Ley de Patentes de la India.
88 Natco Pharma Ltd. v. Bayer Corporation, 35-36 y 39-44.
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los productos farmacéuticos de Bayer89. Ambas decisiones 
claramente benefician a las empresas indias que apuntan a 
consolidar el liderazgo mundial de la India en la fabricación 
de genéricos90. 
Un ejemplo de dicho liderazgo se puede ver en el papel 
prominente de India en las negociaciones de los adPIC que 
llevaron a la Declaración de Doha, esto con el objetivo de 
proteger los intereses genéricos de su industria farmacéu-
tica en la exportación de medicinas. Como se explicó en 
detalle en el capítulo 1, la Declaración de Doha permite 
que signatarios que no tengan capacidad para fabricar me-
dicamentos genéricos puedan importar fármacos genéricos 
en caso de emergencia nacional u otras circunstancias de 
extrema urgencia, sin importar si existen patentes sobre los 
fármacos91. Este tipo de flexibilidades otorgan ventajas al 
sector farmacéutico indio debido a que es el líder mundial 
en la exportación de medicamentos genéricos. 
89 Natco Pharma Ltd. v. Bayer Corporation, Order n.º 45/2013 (Intellectual Property 
Appellate Board, Chennai), http://www.ipab.tn.nic.in/045-2013.htm
90 Aunque Estados Unidos se ha opuesto al uso de licencias obligatorias incluso 
en su propio territorio, ha establecido que una invención patentada fundada 
por una agencia federal debe ser autorizada principalmente a empresas locales 
(en especial, pequeñas empresas y organizaciones sin fines de lucro, e. g.: 
universidades), así que la invención se podría fabricar en ee. uu.; véase 35 uSC 
204 Preference for United States Industry - Patent Laws george heatoN Jr. 
et al., “National Preference in Publicly-Supported r&d Programs” (Report to 
Nedo, Technology Policy International, Washington, marzo de 2010), http://
www.technopoli.net/files/tPI_to_Nedo-national_preferences-March2011.
pdf. Con respecto a la negativa de los Estados Unidos de apoyar licencias 
obligatorias, véase Cole Fauver, “Compulsory Patent Licensing in the United 
States - An Idea Whose Time Has Come”, Northwestern Journal of International 
Law & Business 8, n.o 3 (1988): 666-685, https://scholarlycommons.law.
northwestern.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1244&context=njilb; JoSePh 
yoSICk, “Compulsory Patent Licensing for Efficient Use of Inventions”, 
University of Illinois Law Review 5 (2001): 1.275-1.304, https://www.
brinksgilson.com/files/107.pdf
91 Ver artículo 31 f K de los adPIC y párrafo 6 de la Declaración de Doha relativa 
al Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública.
121
Según Médicos sin Fronteras, la India suministra el 67 % 
de los medicamentos genéricos para economías pequeñas 
y emergentes92; por ejemplo, África representa el 17 % de 
las exportaciones farmacéuticas de la India93. Además, India 
es el principal proveedor de medicamentos antirretrovi-
rales para el vIh/sida que solicitan programas y fondos 
globales (v. gr.: Médicos sin Fronteras, Fundación Clinton 
y uNICeF)94; dichos antirretrovirales se entregan principal-
mente a los pacientes africanos, que representan el 69 % de 
los casos de vIh/sida en todo el mundo95.
Otra razón por la que la India ha apoyado un enfoque 
flexible hacia la protección de patentes en el país y en el 
extranjero es el reciente interés de empresas farmacéuticas 
indias en abrir nuevas facilidades para la producción ge-
nérica en países menos desarrollados, los cuales, debido a 
su bajo desempeño económico y social, pueden retrasar la 
implementación de los adPIC, en particular, países africa-
nos96. Por ejemplo, la compañía india CIPla ha llegado a un 
acuerdo con una empresa farmacéutica de Uganda para 
fabricar medicamentos genéricos con el fin de abastecer la 
demanda local y regional de medicinas97. 
Sin embargo, en lo que respecta a I+D, en el descubri-
miento de nuevos medicamentos, el escenario de la India 
no es muy optimista. En primer lugar, la inversión de las 
empresas farmacéuticas de ese país en I+D es significati-
92 Intellectual Property and Trade, Examples of the Importance of India as the 
Pharmacy for Developing World, enero 28, 2007, https://msfaccess.org/
examples-importance-india-pharmacy-developing-world
93 African Business Magazine, “Pharmaceuticals: India’s Generics Flow into Africa”, 
African Business Magazine, enero 19, 2012, https://africanbusinessmagazine.
com/uncategorised/pharmaceuticals-indias-generics-flow-into-africa/
94 African Business Magazine, “Pharmaceuticals”.
95 Global Health Observatory, “Data on the Size of the hIv/aIdS Epidemic” 
(who, s. f.).
96 Véase el artículo 66 de los adPIC y el párrafo 7 de la Declaración de Doha 
relativa al Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública.
97 African Business Magazine, “Pharmaceuticals”.
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vamente menor que en los países desarrollados98. Aunque 
el mercado farmacéutico de la India tenía un valor de uSd 
13.400 millones en 201199, el gasto en I+D de la industria 
farmacéutica de la India fue inferior a los uSd 500 millones en 
el mismo período de tiempo; esto significa que la industria 
farmacéutica de la India solo invirtió el 1 % del tamaño de 
su mercado farmacéutico en I+D. En cambio, el tamaño del 
mercado farmacéutico de Estados Unidos fue de uSd 320.000 
millones, y su inversión en I+D fue de alrededor de los uSd 
77.000 millones en 2011, esto es aproximadamente el 25 % 
del tamaño total del mercado farmacéutico de dicho país100. 
Chaudhuri también encuentra que algunas compañías 
de la India, como Dr. Reddys y Ranbaxy, han llevado a 
cabo algunas actividades de I+D, pero no se han abordado 
directamente para encontrar nuevos compuestos quími-
cos101. En cambio, la mayor parte de la actividad de I+D de 
las empresas locales se centra en pequeñas alteraciones 
de los medicamentos existentes102. Como se manifestó antes, 
otro enfoque en I+D en India es cumplir con los requisitos 
de seguridad y eficacia en genéricos de las agencias de apro-
bación de medicamentos de mercados industrializados (por 
ejemplo, la Fda de ee.uu. y la ema) para poder ingresar a los 
mercados de estos países103. Esto indica que India apunta a 
98 PINgle, “r&d Expenditure”.
99 aIFd, Turkey’s Pharmaceutical Sector, 19.
100 ImS, The Use of Medicines.
101 SudIP ChaudhurI, “r&d for Development of New Drugs for Neglected 
Diseases in India”, International Journal of Technology and Globalisation 5, n.o 
1-2 (2010): 61-75, doi: 10.1504/IJtg.2010.033666
102 rory horNer, “The Impact of Patents on Innovation, Technology Transfer and 
Health: A Pre- and Post-trIPs Analysis of India’s Pharmaceutical Industry”, 
New Political Economy 19, n.o 3 (2014): 384-406,  https://doi.org/10.1080/13
563467.2013.796446
103 Peter kedroN y SharmIStha BagChI-SeN, “Evolving Global Innovation 
Network of Indian Pharmaceutical Companies”, en Innovation Spaces in Asia: 
Entrepreneurs, Multinational Enterprises and Policy, eds. maureeN mCkelvey y 
S. BagChI-SeN, (UK: Edward Elgar Publishing Ltd., 2015): 189-207, https://
doi.org/10.4337/9781783475681.00017  
123
mercados en Estados Unidos y la UE con el único objetivo de 
exportar genéricos; el solo mercado de los Estados Unidos le 
representa a la India el 20 % del total de sus exportaciones 
de medicamentos genéricos104.
Además, aunque algunas compañías farmacéuticas indias 
tienen una mayor capacidad de I+D en investigación aplica-
da, estos esfuerzos se dirigen hacia enfermedades que tienen 
una demanda global, en particular, en países desarrollados 
(por ejemplo, diabetes, cáncer, enfermedades cardiacas, asma 
y obesidad), en lugar de las enfermedades desatendidas que 
afectan en gran medida a la población india105. De hecho, 
India tuvo el 24 % de la carga mundial de tuberculosis en 
2014106 y el 61 % de los casos de malaria en la región de 
Asia suroriental en 2012107. En este sentido, Bhattacharya y 
Phushkaran realizaron un estudio en 98 compañías farma-
céuticas indias y encontraron que solo tres se dedicaron 
realmente a actividades de I+D en enfermedades desaten-
didas en 2011, a pesar del hecho de que el Gobierno de la 
India ha tratado de fomentar la investigación sobre estas 
afecciones por medio de asociaciones público-privadas108. 
Esto significa que las empresas de la India apuntan más bien 
a tratamientos rentables para enfermedades que afectan 
principalmente a los países desarrollados en lugar de tratar 
las enfermedades desatendidas que aquejan a su población.
104 kedroN y BagChI-SeN, “Evolving Global”, 197.
105 ChaudhurI, “r&d for Development”, 65.
106 who, Global Tuberculosis Report 2014 (France: who, 2014), http://apps.who.
int/medicinedocs/documents/s21634en/s21634en.pdf
107 who, World Malaria Report 2012 (Geneva: who, 2012), https://www.who.int/
malaria/publications/world_malaria_report_2012/wmr2012_full_report.
pdf
108 SuJIt BhattaCharya y JayaNthI PhuShkaraN, “Research and Innovation for 
Drug Development in Neglected Diseases: A Case Study of India: Research 
Notes/Commentaries”, African Journal of Science, Technology, Innovation and 
Development 3, n.o 3 (2011): 236-258.
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Por lo tanto, India ha tenido éxito durante los últimos 
40 años en el fomento de un vigoroso sector farmacéutico 
a partir de políticas que buscan proteger sus intereses eco-
nómicos nacionales, sin embargo, no ha mostrado claros 
indicios de cuál es el mejor mecanismo para incentivar la 
I+D en este sector. Además, los estudios citados evidencian 
que la implementación de los adPIC no ha tenido un impacto 
en alentar la I+D particularmente en enfermedades que 
afectan en realidad a su población. 
A pesar de que existen situaciones tan preocupantes 
como la falta de medicamentos para enfermedades desa-
tendidas, es claro que la India se ha centrado en suplir la 
demanda local e internacional de medicamentos genéricos. 
Esto quiere decir que, para la industria farmacéutica india, 
una aplicación más rigurosa de las patentes a nivel local e 
internacional va en contra de sus intereses en la fabricación 
y en el suministro de la demanda global y nacional de me-
dicamentos genéricos. 
China
China e India tienen un enfoque similar con respecto a la 
industria farmacéutica. Por ejemplo, ambos países dieron 
un gran impulso a este sector al facilitar la producción local 
genérica a medida que las capacidades de su industria y la 
demanda local aumentaron109. 
Sin embargo, hay dos diferencias significativas entre 
China e India. En primer lugar, el Gobierno de China ha 
desempeñado un papel fundamental en el fomento de I+D, 
particularmente en biotecnología. En segundo lugar, a pe-
sar de que China tiene un gobierno comunista, este país se 
ha abierto por completo al comercio internacional, por lo 
109 PCw, Investing in China’s Pharmaceutical (Industries Pharmaceuticals & Life 
Science, 2006).
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tanto, ha sido más flexible y abierto a conceder patentes a 
productos farmacéuticos110. 
Pero China no adoptó patentes sobre productos farma-
céuticos cuando promulgó su primera Ley de Patentes en 
1984111. La entrada de patentes farmacéuticas al país asiático 
se dio eventualmente como parte de la evolución de diferen-
tes reformas económicas y políticas112. De esa manera, China 
implementó un sistema de patentes de estilo occidental, esto 
se produjo gracias a la determinación del Gobierno chino de 
fomentar el flujo de inversión extranjera directa en el país y 
obtener beneficios económicos del comercio internacional. 
No obstante, China está mostrando señales de que la con-
110 Véase, por ejemplo, drahoS, quien analiza las implicaciones de China 
como líder mundial en solicitudes de patentes para la innovación a nivel 
global: Peter drahoS, “The US, China and the G-77 in the Era of Permissive 
Patentability”, Queen Mary Journal of Intellectual Property 2, n.o 4 (2012): 315-
328, https://doi.org/10.4337/qmjip.2012.04.01  
111 Ley de Patentes de la República Popular de China (aprobada en la cuarta 
reunión del Comité Permanente del Sexto Congreso Popular Nacional y 
promulgada por la Orden núm. 11 del presidente de la República Popular 
de China el 12 de marzo de 1984, y en vigor a partir del 1.o de abril de 1985).
112 Antes de que China adoptara un estilo de patentes occidental, solía tener un 
sistema de patentes de estilo soviético. En virtud del Reglamento Provisional 
sobre la Protección de los Derechos de Invención y los Derechos de Patente de 1950, 
China estableció una legislación de “dos vías”: la primera no les daba a 
los inventores ningún tipo de propiedad sobre una invención; en cambio, 
el Gobierno otorgaba un “certificado de invención”. En este certificado, el 
inventor tenía reconocimiento público, pero el Estado ganaba el control de 
la propiedad sobre la invención. La segunda vía concedía una patente al 
inventor que no estaba empleado por el Gobierno ni por ninguna agencia 
estatal o industria. Aunque daba una cierta protección al inventor, el Estado 
podía reclamar la propiedad sobre la invención en cualquier momento. Para 
más información sobre este tema, véase JohN roBert allISoN y lIaNlIaN 
lIN, “The Evolution of Chinese Attitudes Toward Property Rights in 
Invention and Discovery”, University of Pennsylvania Journal of International 
Economic Law 20, n.o 4 (1999): 735-791, https://scholarship.law.upenn.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1387&context=jil. Véase también davId 
BeN kay, “The Patent Law of the People’s Republic of China in Perspective 
(Comment)”, ucla Law Review 33 (1985): 331-378 (se explica la transición 
de un estilo soviético a un estilo occidental en la legislación de patentes en 
China); y m. lIN, “The Patent Law of the People’s Republic of China”, aipla 
Quarterly Journal 13 (1985): 107-111.
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cesión de patentes sobre productos farmacéuticos no solo 
fue diseñada para atraer inversión extranjera, sino también 
para alentar la I+D con el fin de competir de forma directa 
con países desarrollados en lo relacionado con innovación. 
Tendencias tecnológicas en China
Antes de que China se trasladara a una economía de mer-
cado con las reformas de Deng Xiaoping durante la última 
parte de los años setenta del pasado siglo, el Gobierno chino, 
especialmente el local, incentivó la industria farmacéutica 
con el objetivo de fomentar el desarrollo industrial y crear 
puestos de trabajo113. Durante este tiempo (revolución cul-
tural) y en un ambiente económico altamente regulado y 
hostil, multinacionales farmacéuticas no estaban interesadas 
en entrar al mercado chino114. Como resultado, solo hubo un 
desarrollo moderado de compañías farmacéuticas locales 
que fabricaban medicamentos genéricos con estándares 
de baja calidad en toda China; de igual manera, existía una 
baja inversión en I+D115. 
No obstante, la situación cambió desde 1978, cuando el 
Gobierno chino se involucró no solo en incentivar la pro-
ducción local de medicamentos, sino también en alentar 
actividades de I+D116. Durante la primera mitad de los años 
113 mIChael SaNtoro et al., “Pharmaceutical Policy in China”, Health Affairs 27, 
n.o 4 (2008): 1.042-1.050.
114 mINa ChoI, “The Chinese Pharma Challenge”, China International Business 
(oct., 2008), http://www.minachoi.com/articles/chinapharma.php#sthash.
Mu7EOV34.dpbs
115 SaNtoro, “Pharmaceutical Policy in China”, 1.043. Véase también hu yuaNJIa 
et al., “The Chinese Pharmaceutical Market: Dynamics and a Proposed 
Investment Strategy”, Journal of Medical Marketing 7, n.o 1 (2007): 18-24, 
https://doi.org/10.1057/palgrave.jmm.5050061 (se explica cómo el sector 
farmacéutico está dividido geográficamente en diferentes estados de China).
116 kaI waNg et al., “Evolution and Governance of the Biotechnology and 
Pharmaceutical Industry of China”, Mathematics and Computers in Simulation 
79, n.o 9 (2009): 2.947-2.956, https://doi.org/10.1016/j.matcom.2008.09.001
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ochenta, China aumentó su inversión en biotecnología en 
un 25 % en programas de investigación, como la ingeniería 
genética básica y la ingeniería genética de plantas117. Este 
incremento de la inversión también estuvo acompañado 
de la creación de diferentes instituciones que ayudaron 
a desarrollar este sector, por ejemplo, el Centro Nacional 
de Desarrollo de la Biotecnología de China, que colaboró 
con la coordinación de las actividades de investigación y 
financiación118. 
Durante la década de los noventa y a comienzos del 
siglo xxI, el sector de la biotecnología china aumentó cons-
tantemente y se consolidó como un actor importante en el 
sector biotecnológico en el mundo: para el año 2002 había 
alrededor de 300 empresas biotecnológicas que operaban en 
ese país119. El creciente número de empresas biotecnológi-
cas locales también provocó un aumento de las solicitudes 
de patentes a nivel internacional; por ejemplo, la empresa de 
biotecnología United Gene Holdings presentó alrededor 
de mil patentes mundiales para el año 2003 a partir del 
Tratado de Cooperación en Materia de Patentes, conocido 
generalmente como PCt (Patent Cooperation Treaty de 1970)120. 
El sector de la biotecnología en China también fue im-
pulsado durante la década de los noventa del pasado siglo 
con la participación del Instituto de Genómica de Beijing 
en el proyecto del genoma humano, e hizo que China fuera 
117 waNg et al., “Evolution and Governance”, 2.949.
118 waNg et al., “Evolution and Governance”.
119 yIJIaN taNg, Biotechnology in China: A Guide to the Chinese Biotechnology 
Industry (vBu, junio de 2004), https://dechema.de/dechema_media/
Downloads/Positionspapiere/chinesebiotech-p-2664.pdf
120 taNg, Biotechnology in China, 38. Por medio del PCt es posible obtener la 
protección de patentes simultáneamente en diferentes países mediante 
la presentación de una única solicitud internacional de patente; véase 
Tratado de Cooperación en Materia de Patentes de 1970 (Washington), 
en vigor a partir del 1.o de abril de 2000: https://www.wipo.int/pct/es/
treaty/about.html
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el primer país en desarrollo que tomara parte en ese pro-
yecto121. También es importante señalar que los esfuerzos 
de China para hacer más competitivas a sus empresas far-
macéuticas continuaron en la primera década del siglo xxI 
con las siguientes medidas: (i) aumento de infraestructura 
técnica y financiación pública, y (ii) medidas para alentar 
a las empresas de los países desarrollados a invertir en 
biotecnología122. Un ejemplo de este último punto son las 
inversiones de compañías como Pfizer, Merck y Novartis, 
que han llegado a los uSd 1.500 millones123.  
Con respecto a las considerables inversiones realizadas 
por multinacionales farmacéuticas, existen tres razones 
fundamentales para que China se convierta en un mercado 
muy atractivo para dichas empresas. En primer lugar, la de-
manda local de medicamentos ha aumentado recientemente; 
por ejemplo, diferentes informes han puesto de relieve el 
ambicioso plan del gobierno para ampliar la asistencia 
sanitaria a la mayoría de su gran población124. Esto podría 
hacer de China un mercado farmacéutico más atractivo que 
el de los países desarrollados.
En segundo lugar, China ha logrado transformar su 
medicina tradicional –especialmente la industria herbal– en 
121 graCe, The Effect of Changing, 43.
122 waNg et al., “Evolution and Governance”, 2.950-2.951.
123 Fox News, “Pfizer to Ramp Up China Presence”, Fox Business, dic. 8, 2011, 
https://www.foxbusiness.com/features/pfizer-to-ramp-up-china-presence
124 Department of Business and Innovation, China Pharmaceutical Industry 
Report: Current Status and Future Growth November 2010 (Shangái: Export 
Victoria, 2010), https://docplayer.net/21849093-China-pharmaceutical-
industry-report-current-status-and-future-growth-november-2010.html; 
kPmg Cutting Through Complexity, China’s Pharmaceutical Industry-Poised for 
the Giant Leap (China: kPmg Advisory, 2011), https://www.elsi-project.eu/
fileadmin/user_upload/elsi/brosch%C3%BCren/DD/Chinas_Pharma_
Industry_-_kPmg_2011__rePort_.pdf; ImaP, Pharmaceuticals & Biotech Industry 
Global Report (ImaP, 2011), https://www.yumpu.com/en/document/
read/41402927/pharmaceuticals-biotech-industry-global-report-a-2011-
imap     
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una fuente prometedora para el descubrimiento de nuevos 
medicamentos. Sin embargo, esta medicina tiene diferen-
cias fundamentales con la convencional (u occidental). De 
hecho, la producción de medicamentos modernos implica 
la purificación (o extracción) de un compuesto químico o 
el aislamiento y la purificación de la información genética 
codificada en el adN o arN, mientras que la medicina tra-
dicional china comprende una tradición de 2.000 años de 
curar las enfermedades corrigiendo el desequilibrio que 
estas causan125. Esta medicina implica la combinación de 
algunas teorías chinas (ej.: Yin-Yang y cinco elementos) y tra-
tamientos físicos tales como remedios herbarios, acupuntura, 
acupresión y moxibustión126. Este enfoque práctico y teórico 
hacia las enfermedades podría no ser entendido comple-
tamente por los países desarrollados, pero los científicos y 
las empresas de biotecnología han empleado medicamentos 
tradicionales chinos en el proceso de descubrimiento de 
fármacos. Por ejemplo, el Instituto de Investigación en Biotec-
nología de Hong Kong está secuenciando y aislando nuevas 
125 Véase JuN-tINg CheNg, “Drug Therapy in Chinese Traditional Medicine” 
(Review), Journal of Clinical Pharmacology 40, n.o 5 (2000): 445-452; véase 
también thereSe heSketh y weI xINg zhu, “Health in China: Traditional 
Chinese Medicine: One Country, Two Systems”, British Medical Journal 
315 (1997): 115-117, https://doi.org/10.1136/bmj.315.7100.115 (se discute 
cómo la medicina moderna y la medicina tradicional china se articulan en 
el sistema de salud chino).
126 CheNg, “Drug Therapy”, 446. Aunque la acupuntura, la acupresión y la 
moxibustión son diferentes entre sí en la forma como se llevan a cabo, los 
tres tratamientos tradicionales chinos se centran en puntos específicos (o 
meridianos) del cuerpo que curan el desequilibrio. La acupuntura se realiza 
introduciendo agujas pequeñas y sólidas en el paciente; la acupresión no 
utiliza agujas, sino manos o especialmente equipos para hacer presión 
sobre los meridianos; la moxibustión emplea agujas y hierbas naturales, las 
hierbas se queman en la parte superior de las agujas cuando se insertan en el 
cuerpo. Para más información, ver el sitio web del Consejo de Acupuntura 
Británica: http://www.Acupuncture.org.uk/ y el sitio web de Acupresión: 
http://www.acupressure.com/
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entidades químicas de la medicina tradicional china para 
tratar enfermedades neurodegenerativas127.
Otro ejemplo es el esfuerzo conjunto del Centro de Inno-
vación en Medicina Tradicional de Shanghái y la empresa 
estadounidense de biotecnología PhytoCeutica para crear 
una base de datos de 9.000 hierbas tradicionales y 150.000 
recetas128. Por otra parte, hay 90 drogas que se han desarro-
llado a partir de la medicina tradicional china y de medicinas 
herbales desde 1949129. Un caso emblemático de la impor-
tancia de la medicina tradicional china en el descubrimiento 
moderno de fármacos es el uso de Artemisinina (ajenjo dulce 
o ajenjo anual) para tratar la malaria (que se considera una 
enfermedad desatendida) en combinación con otras tera-
pias contra la malaria, es decir, terapia de combinación de 
Artemisinina (aCt, por su sigla en inglés)130. Según la omS, 
aCt es el arma más potente para tratar la malaria131. 
Tal es el interés en la medicina tradicional china y en los 
medicamentos herbales que incluso agencias de salubridad 
en países desarrollados han creado guías al respecto. Por 
ejemplo, la ema creó en 2004 el Comité de Medicamentos 
127 The Economist, “Biotech’s Yin and Yang”, The Economist (edición 
impresa), diciembre 12, 2002, https://www.economist.com/science-and-
technology/2002/12/12/biotechs-yin-and-yang 
128 The Economist, “Biotech’s”.
129 ChaNg-xIao lIu y P-g. xIao, “Recalling the Research and Development of 
New Drugs Originating from Chinese Traditional and Herbal Drugs”, Asian 
Journal of Drug Metabolism and Pharmacokinetics 2, n.o 2 (2002): 133-156.
130 aCt combina artemisinina y lumefantrina, otro tratamiento contra la malaria. 
Klayman señala que las primeras menciones de las propiedades médicas de 
la artemisinina se encuentran en las recetas para 52 tipos de enfermedades 
que se encontraron en la tumba de la dinastía Mawandgdui Han desde el año 
168 a. C., pero el interés moderno en esta planta comenzó en 1967, cuando 
el Gobierno chino hizo esfuerzos para realizar una revisión sistemática de 
plantas medicinales chinas. Para un resumen, véase daNIel klaymaN, “An 
Antimalarial Drug from China”, Science 228, n.0 4.703 (1985): 1.049-1.055, 
doi: 10.1097/00006454-198511000-00046
131 who, Global Plan for Artemisinin Resistance Containment (Geneva: who/ 
duP, 2011), https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/ 
44482/9789241500838_eng.pdf?ua=1?sequence=1
131
Herbales (hmPC, por su sigla en inglés), que es responsable 
de dar opiniones a la ema y a los miembros de la UE sobre 
la seguridad y eficacia de las hierbas medicinales132. De 
esa manera, en 2010 la ema emitió directrices sobre la iden-
tificación, calidad, preparación, seguridad y eficacia del 
medicamento herbario133.  
En tercer lugar, además de la creciente demanda local 
de medicamentos y del interés de emplear la medicina 
tradicional china para el desarrollo de fármacos, surgió un 
cambio interesante en la actitud de China hacia la protección 
vía patentes de productos farmacéuticos.   
Marco legal de exclusividad para los productos  
farmacéuticos en China 
Desde que China decidió abrir su economía al mercado 
mundial, las autoridades chinas han fomentado la inversión 
extranjera con la adopción de una ley de patentes de corte 
occidental. A finales de los años setenta, cuando se estaban 
132 La creación del hmPC, que sustituye al grupo de trabajo del CPmP sobre 
medicamentos herbales, se ajustaba al Reglamento (CE) n.º 726/2004 sobre la 
autorización y supervisión de los productos médicos y a la Directiva 
2004/24/CE relativa a los medicamentos tradicionales a base de plantas 
en lo que respecta a los medicamentos herbales tradicionales, la Directiva 
2001/83/CE), que introdujo un procedimiento simplificado de registro de 
hierbas tradicionales en la UE. En 2008, la Comisión Europea estableció 
una lista de medicamentos herbales bajo las directrices del hmPC con el 
objetivo de facilitar el registro de medicamentos herbales en toda la UE; 
véase la Decisión de la Comisión (2008/911/CE), del 21 de noviembre de 
2008, por la que se establece una lista de sustancias herbarias, preparación y 
combinaciones de estas para su uso en productos medicinales tradicionales 
herbales.
133 ema, Guideline on Declaration of Herbal Substances and Herbal Preparations in 
Herbal Medicinal Products/Herbal Medicinal Products (Final) (ema/hmPC/ChmP/
CvmP/287539/2005 Rev 1, 11 de marzo de 2010), https://www.ema.europa.
eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-declaration-herbal-
substances-herbal-preparations-herbal-medicinal-products/traditional-
herbal-medicinal-products-spc_en.pdf
132
aplicando las reformas económicas de Deng Xiaoping, el 
Gobierno chino decidió estudiar diferentes legislaciones de 
patentes en todo el mundo para establecer cuál de ellas le 
podía permitir atraer inversión extranjera directa y entrar 
en diferentes organizaciones internacionales, como la omC134. 
Académicos chinos, patrocinados por el gobierno, fueron a 
diferentes universidades en países desarrollados a estudiar 
sus legislaciones sobre patentes135; China mostró un interés 
particular en el sistema europeo de patentes, especialmente, 
en el derecho de patentes alemán136.
El interés de China en la prestación de protección legal 
de patentes llevó a que este país entrara a la Organización 
Mundial de la Propiedad Intelectual (omPI) en 1980 y pro-
mulgara una ley de patentes en 1984137. El compromiso de 
China de adoptar un sistema de patentes de estilo occiden-
tal también fue ratificado por los diferentes acuerdos de 
cooperación suscritos desde 1985 entre la Oficina Europea 
de Patentes (ePo, por su sigla en inglés) y la Oficina de 
Propiedad Intelectual (China) del Estado (SIPo, por su sigla 
en inglés)138. Estos acuerdos han incluido, por ejemplo, la 
134 BeN kay, “The Patent Law”, 351-53 ; lIN, “The Patent Law”, 108-109.
135 lIN, “The Patent Law”, 108.
136 wIllIam heNNeSSey, “Protection of Intellectual in China (30 Years and More): 
A Personal Reflection”, Houston Law Review 46, n.o 4 (2009): 1.258-1.300, 
https://houstonlawreview.org/article/4274-protection-of-intellectual-
property-in-china-30-years-or-more-a-personal-reflection 
137 raChel wu, “Awaking the Sleeping Dragon: The Evolving of Chinese 
Patent Law and its Implication for the Pharmaceutical Market”, Fordham 
International Law Journal 34, n.o 3 (2011): 549-94, https://ir.lawnet.fordham.
edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://www.google.com/&httpsredir
=1&article=2289&context=ilj
138 Hennessey cree que la razón por la que China y Europa han tenido una 
mejor relación en lo que respecta a implementación de políticas comunes 
sobre patentes es que siempre ha habido un ambiente de “cordialidad” 
entre ambas economías, así como el apoyo financiero de Europa a China, 
considerando que la relación entre los Estados Unidos y China ha sido 
siempre conflictiva; heNNeSSey, “Protection of Intellectual”, 1.285.
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cooperación técnica y el intercambio de información sobre 
arte previo o estado de la técnica139. 
Sin embargo, países desarrollados han permanecido 
escépticos con respecto a la Ley de Patentes china. Autores 
como Ansson Jr. Butterton y Yu han expresado una serie 
de preocupaciones de los Estados Unidos sobre dicha ley 
que incluyen la exclusión de productos farmacéuticos de la 
patentabilidad, la no aplicabilidad del derecho de patentes 
y corrupción140, circunstancias que incluso se han reflejado 
aún más en las recientes tendencias proteccionistas de los 
Estados Unidos141. No obstante, el interés de China en entrar 
en la omC ha llevado a las autoridades chinas en un período 
de tiempo increíblemente corto a hacer enmiendas legales 
para cumplir los requisitos de patentes de la omC. Aunque 
139 European Patents Office (blog), “China and Europe, SIPo and the ePo-Two 
Strategic Partners in the Patent Field”, por BeNoît BattIStellI, publicado el 
5 de diciembre de 2011, https://blog.epo.org/international-co-operation/
china-and-europe-sipo-and-the-epo-%e2%80%93-two-strategic-partners-
in-the-patent-field/; SIPo y ePo han acordado implementar máquinas de 
traducción chino-inglés con el fin de mejorar el acceso a la información 
relacionada con el derecho de patentes en ambas oficinas de patentes; para 
más información, véase ePo, “ePo and SIPo Sign Agreement on Chinese-
English Machine Translation for Patents”, ePo website, nov. 29, 2011, https://
www.epo.org/news-issues/news/2011/20111129.html   
140 rIChard aNSSoN Jr., “International Intellectual Property Rights, the United 
States, and the People’s Republic of China”, Template International Law and 
Comparative Law Journal 13 (1999): 1-26 (se debaten los diferentes desacuerdos 
entre China y Estados Unidos sobre el nivel de infracción de los derechos de 
propiedad intelectual en China); gleNN ButtertoN, “Pirates, Dragons and US 
International Property Rights in China: Problems and Prospects of Chinese 
Enforcement”, Arizona Law Review 38 (1998): 1.081-1.124  (análisis de las 
razones de la falta de aplicabilidad de los derechos de propiedad intelectual en 
China); Peter yu, “From Pirates to Partners: Protecting Intellectual Property 
in China in the Twenty First Century”, American University Law Review 50, 
n.o 1 (2000): 131-243 (se debate la percepción de ee.uu. hacia la aplicabilidad 
de los derechos de propiedad intelectual en China y los mecanismos para 
crear una mejor relación entre ambos países).
141 davId volodzko, “The Trade War with China and the Problem with 
Intellectual Property Rights”, Forbes, nov. 11, 2018, https://www.forbes.
com/sites/davidvolodzko/2018/11/11/the-trade-war-with-china-and-
the-problem-with-intellectual-property-rights/#25ae1653728e
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la primera Ley de Patentes de China (1984) no protegía 
productos farmacéuticos, ocho años después las autoridades 
chinas adoptaron patentes sobre estos142. 
No obstante, aunque se han hecho enmiendas a la le-
gislación china de patentes para ampliar su alcance con el 
fin de cumplir los requisitos de la omC, China no eliminó 
la percepción de que tenía una economía que se basaba en 
copiar ilegalmente no solo medicamentos, sino también 
otros bienes, como CD, libros, etc.143. La responsabilidad 
de las autoridades chinas por la falsificación de drogas de 
imitación también es una preocupación. Esto resultó evidente 
en 2007, cuando el jefe de la Administración de Alimentos 
y Drogas del Estado fue condenado a muerte después de 
que se estableciera que estaba involucrado en una serie 
de incidentes que comprometían la calidad y el control de 
medicamentos y alimentos144.
Sin embargo, Andrews145 considera que China ha realiza-
do progresos considerables en un período de tiempo corto, 
142 Ley de Patentes de la República Popular China, aprobada en la cuarta sesión del 
Comité Permanente del Sexto Congreso Nacional del Pueblo el 12 de marzo 
de 1984, enmendada por la Decisión relativa a la Revisión del Derecho de 
Patentes de la República Popular de China, aprobada en la 27.ª Reunión 
del Comité Permanente del Séptimo Congreso Nacional del Pueblo el 4 de 
septiembre de 1992 (traducida por la Oficina de Patentes de la República 
Popular de China).
143 Véase, por ejemplo, cómo Estados Unidos ha llevado a China ante el órgano 
de resolución de disputas de la omC, China — Measures Affecting the Protection 
and Enforcement of Intellectual Property Rights (dBS, Dispute DS362, enero de 
2009), https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds362_e.
htm. Para más información, véase CarloS CoNde gutIérrez, “Observancia de 
los Derechos de Propiedad Intelectual y las Medidas de Frontera en la CaN 
y el Nuevo Estatuto Aduanero Colombiano”, en Antología Iberoamericana de 
Propiedad Intelectual, ed., Jorge díaz lImóN (México: Tirant lo Blanch, 2018), 
58-85.
144 xuaN yu et al., “Pharmaceutical Supply Chain in China: Current Issues and 
Implications for Health System Reforms”, Health Policy 97, n.o 1 (2010): 8-15, 
https://doi.org/10.1016/j.healthpol.2010.02.010; bbc News, “China Food 
Safety Head Executed”, bbc News, jul. 10, 2007, http://news.bbc.co.uk/2/
hi/6286698.stm  
145 JeFFrey aNdrewS, “Pfizer’s Viagra Patent and the Promise of Patent Protection 
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especialmente si se toma en cuenta que las patentes eran 
un concepto ajeno no solo para la China comunista, sino a 
lo largo de toda la historia jurídica de ese país146. De igual 
manera, hay tendencias que muestran cómo las autoridades 
chinas han empezado a tomar una actitud diferente en lo 
referente a las patentes y a cómo las compañías farmacéu-
ticas chinas las están utilizando como parte de su modelo 
de negocio en lugar de simplemente producir drogas de 
imitación. Esto se ilustra en el caso de la patente de Pfizer 
sobre Viagra147. 
En 2001, Pfizer obtuvo una patente ante la SIPo por su 
medicamento contra la disfunción eréctil. Tres años después, 
compañías farmacéuticas chinas que ya habían invertido en 
la producción de versiones genéricas de la droga exigían la 
nulidad de la patente, pues alegaban que no divulgaba toda 
la información sobre el fármaco148. La patente fue anulada 
por la SIPo, pero, después de años de litigio, Pfizer recuperó 
la protección de patentes para Viagra en 2006149, decisión que 
fue sostenida por el Tribunal Supremo de Beijing en 2007150; 
este caso es considerado una prueba de la aplicabilidad de 
la protección de patentes en China151. Aunque hubo grandes 
presiones de los países desarrollados, el caso de Viagra es 
in China”, The Loyola of Los Angeles International and Comparative Law Review 
28, n.o 1 (2006): 1-34.
146 lIN, “The Patent Law”, 108.
147 wu, “Awaking”; véase también aNdrewS, “Pfizer’s Viagra Patent”.
148 aNdrewS, “Pfizer’s Viagra Patent”, 9-21.
149 Reportado en Forbes.com, “Pfizer Wins Key China Court Ruling”, Forbes, 
junio 3, 2006, https://www.forbes.com/2006/06/03/pfizer-china-patent-
cx_pm_0603drug.html#7d0711b01b3e
150 tImothy roe, “Pfizer Emerges Victorious in Chinese Viagra Patent Battle”, 
Seeking Alpha (nov. 5, 2007), https://seekingalpha.com/article/52698-pfizer-
emerges-victorious-in-china-viagra-patent-battle
151 En el momento en que la patente de Viagra fue invalidada por la SIPo, Pfizer 
hizo el anuncio público de que la nulidad de su patente representaría un 
desincentivo para sus inversiones en China; sin embargo, la empresa en 
realidad aumentó su inversión en I+D en China para no perder cuota de 
mercado.
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un hito no solo porque la patente de Pfizer fue protegida 
al final, sino porque las compañías farmacéuticas chinas 
decidieron optar por invalidar la patente legalmente, en 
lugar de solo producir productos falsificados. También se 
ha informado que las compañías farmacéuticas chinas han 
participado en batallas para desafiar patentes de productos 
farmacéuticos de empresas como GlaxoSmithKline por 
motivos similares a los de la patente para Viagra152. Por lo 
tanto, buscar invalidar patentes en el sistema legal se ha 
convertido en parte del modelo chino de negocios.
Tal transformación –de tener empresas que solían de-
pender de drogas de imitación a compañías que buscan 
actuar siguiendo el sistema de patentes chino– también se ve 
reflejada en la reciente actitud de China hacia la protección 
de patentes. En efecto, en poco tiempo China se convirtió en 
el líder mundial en presentación de solicitudes de patentes; 
de hecho, mientras que los residentes chinos compartían el 
47,3 % del total de las solicitudes de patentes (63.450) en 2001, 
sus solicitudes aumentaron dramáticamente al 87,9 % del 
1.010.448 solicitudes en el año 2015; alrededor del 5,37 % de 
esas patentes pertenecen a invenciones farmacéuticas. Estas 
tendencias demuestran que, si bien la Ley de Patentes de 
China tiene solo 35 años, China ha dado pasos significativos 
para convertirse en un país que incentiva cada vez más la 
I+D por medio de la propiedad intelectual. Además, China 
incluso ha adoptado una mayor protección a los datos de 
prueba (es decir, protección a datos o pruebas de nuevas 
entidades químicas que se emplean para obtener una au-
torización de mercado) y patent linkage (vincular el tiempo 
del procedimiento para la obtención de una autorización 
de mercado con el estado de patente) con el objetivo de 
152 JohaNNeS lIegSalz y SteFaN wagNer, “Patent Examination at the State 
Intellectual Property Office in China” (eSmt Working Paper n.o 11-06, 2011), 
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1856537
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asegurar la transferencia de tecnología y aumentar el flujo 
de inversión extranjera153. 
Además, China ya está mostrando otros signos de su de-
terminación de llegar a ser un país innovador. Por ejemplo, 
en 2010, el Banco de Desarrollo de China apoyó, por medio 
de una línea de crédito, al BgI-Shenzhen para adquirir 128 
máquinas de secuenciación de adN, lo que llevó a que el BgI-
Shenzhen tuviera entre el 10 % y el 20 % de todos los datos 
de adN producidos a nivel mundial (incluidos animales, 
humanos y plantas)154. El BgI-Shenzhen incluso secuencia 
el adN para otros institutos de investigación en países de-
sarrollados. Otro ejemplo de innovación en biotecnología 
es ShanghaiBio Corporation, una subsidiaria de Shanghai 
Biochip que brinda servicios en I+D para empresas biotec-
nológicas, así como ensayos preclínicos y asistencia para 
ensayos clínicos155. ShanghaiBio Corporation incluso ha 
abierto una sucursal en los Estados Unidos.
En resumen, la industria farmacéutica china y la re-
glamentación de patentes en ese país han evolucionado 
constantemente, y después de la revolución cultural se han 
caracterizado por la determinación de China de obtener 
inversión extranjera y transferencia de tecnología desde 
países desarrollados. A medida que las compañías farma-
céuticas locales han podido competir y trabajar junto con 
empresas extranjeras, la actitud de China hacia las patentes 
de productos farmacéuticos ha evolucionado también. 
Las compañías farmacéuticas y los laboratorios chinos 
están empezando a emplear patentes como parte de su mo-
153 ravIkaNt BhardwaJ et al., “The Impact of Patent Linkage on Marketing of Generics 
Drugs”, Journal of Intellectual Property Rights 18, n.o 4 (2013): 316-322, https://
pdfs.semanticscholar.org/66ac/d3c41daffc6f7f94b4a891ac54e7ed2a0b09.pdf 
154 ChrIStINa larSoN, “Inside China’s Genome Factory”, mit Technology Review, 
(feb. 11, 2013), https://www.technologyreview.com/s/511051/inside-
chinas-genome-factory/  
155 wIllIam hoFFmaN y leo FurCht, The Biologist´s Imagination: Innovation in the 
Biosciences (Oxford/New York: Oxford University Press, 2014).
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delo de innovación. Esto significa que, si China mantiene 
y domina estas políticas sobre los derechos de propiedad 
intelectual y la innovación, este país asiático se convertirá 
en un fuerte defensor de patentes sobre productos farma-
céuticos.
CoNCluSIoNeS 
En este capítulo se han identificado dos razones por las 
cuales países desarrollados son los líderes mundiales en 
I+D en la industria farmacéutica: el tamaño del mercado y 
el hecho de que estos países han producido políticas que han 
fomentado nuevas inversiones en I+D para segmentos de 
la industria sobre los cuales tienen intereses (por ejemplo, 
medicamentos huérfanos). 
De igual manera, existen desafíos para la industria far-
macéutica como fenómeno global, por ejemplo, el declive 
de las nuevas entidades químicas y biológicas, el creciente 
costo del proceso de desarrollo de la droga, el fin de la 
exclusividad de patentes sobre diferentes fármacos y el 
auge de los medicamentos genéricos a nivel global. Esto 
significa que, aunque la industria farmacéutica es crecien-
te en lo que respecta a tamaño de mercado e incluso en 
gasto en I+D, hay una disminución en la creación de nuevos 
medicamentos. Otro problema particular es que, si bien 
las enfermedades desatendidas han sido tomadas más en 
serio por los países, por organizaciones internacionales 
como la omS y por asociaciones público-privadas, todavía 
hay poco interés en promover I+D, especialmente en países 
en desarrollo. 
Sin embargo, la tendencia reciente en el mercado global 
indica que China e India podrían desempeñar un papel 
más prominente en la industria farmacéutica global. India 
y China han entregado políticas gracias a las cuales sus 
industrias farmacéuticas han adquirido capacidades téc-
nicas y científicas. De esta manera, ambos países en vía de 
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desarrollo han logrado establecer una industria farmacéutica 
competitiva para la fabricación de genéricos.  
En el caso de la India, su industria farmacéutica ha ga-
nado importante transferencia de tecnología mediante la 
producción genérica, por eso la industria farmacéutica de 
la India es bien conocida por sus habilidades químicas y la 
calidad de sus productos farmacéuticos; esto incluso le per-
mitió a la industria genérica india entrar en el mercado de 
países desarrollados. La India podría también apelar a las 
compañías farmacéuticas ubicadas en países desarrollados 
para invertir localmente, debido al bajo costo de producción.
No obstante, la India aún no ha decidido cómo transfor-
mar su industria farmacéutica en un sector innovador capaz 
de desarrollar nuevos fármacos basados en los recursos 
naturales y genéticos de dicho país. Aunque oNg y pacientes 
podrían interpretar las recientes decisiones del Contralor y 
de la Corte Suprema de Justicia de la India como una forma de 
hacer que los medicamentos sean más asequibles para la 
población india, en realidad fue la industria genérica india 
la que más se benefició de esas decisiones. Esto evidencia 
que la prioridad de la India es proteger su industria far-
macéutica genérica en lugar de fomentar I+D, aspecto que 
claramente afecta incluso el desarrollo de nuevos medica-
mentos para enfermedades desatendidas, las cuales afligen 
a su población de manera significativa. Además, la India 
se beneficia ampliamente de las flexibilidades de los adPIC 
en la concesión de licencias obligatorias y de su implemen-
tación en economías emergentes, como las africanas, para 
impulsar su capacidad de fabricación y exportación de 
medicamentos genéricos.
En contraste, China tiene como objetivo fomentar una 
industria farmacéutica innovadora basada en su sector bio-
tecnológico y en la medicina tradicional china. También es 
importante señalar que la creciente demanda de productos 
farmacéuticos en China ha atraído a empresas farmacéuticas 
ubicadas en países desarrollados. Sin embargo, la tendencia 
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más significativa es el compromiso de China de desarrollar 
y estimular una industria farmacéutica innovadora por 
medio de patentes. Las autoridades chinas y las compañías 
farmacéuticas han empezado a entender que la concesión de 
patentes no solo es un requisito para obtener beneficios del 
comercio internacional, sino un motor para la innovación 
en la industria farmacéutica local. Para el contexto global, 
el surgimiento de un sector innovador farmacéutico chino 
puede poner a este país al lado de países desarrollados en 
la defensa de una fuerte protección de patentes para pro-
ductos farmacéuticos a la luz de los adPIC y los adPIC-Plus.
Sin embargo, este panorama no es el mismo para otros 
países en vía de desarrollo, como Colombia. Aunque Colom-
bia también tiene como objetivo consolidar una industria 
de fabricación genérica que le ayude a suministrar medica-
mentos localmente, se enfrenta a importantes desafíos para 
impulsar I+D, estos incluyen el comercio internacional, la 
creciente presión de países desarrollados para proporcio-
nar protección de patentes mediante acuerdos comerciales 
bilaterales y la falta de una política clara con respecto a su 
industria farmacéutica. En el siguiente capítulo se analizará 
el caso de Colombia.  
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capítulo 3
el contexto colombiano
INtroduCCIóN
El análisis comparativo de la capacidad tecnológica de 
China e India, al igual que de sus legislaciones en lo 
referente a los procesos de innovación de sus industrias 
farmacéuticas (tema visto en el capítulo anterior) continúa 
en este capítulo y sirve para contextualizar el caso de Co-
lombia al respecto.
Por lo tanto, en el capítulo 2 se señaló cómo diferentes 
políticas y legislaciones de países desarrollados –como los 
Estados Unidos y aquellos que conforman la UE– han sido un 
motor para generar incentivos para la producción de nuevas 
entidades químicas por parte de la industria farmacéutica. 
De igual manera, se identificó que la India ha centrado su 
capacidad en mejorar la producción y distribución de gené-
ricos e ingredientes farmacéuticos activos, enfoque que no 
solo ha desalentado a multinacionales a invertir en I+D, sino 
que también ha reducido el interés de las empresas locales 
(v. gr.: Dr. Reddy y Ranbaxy Laboratories) en participar en 
procesos de innovación. Incluso, a pesar de que empresas 
como Dr. Reddy y Ranbaxy tienen cierto interés en I+D, 
estas se han enfocado más en enfermedades que afectan 
principalmente a los países desarrollados (por ejemplo, 
obesidad, diabetes, etc.) en lugar de tratar enfermedades 
desatendidas que afligen a la India. Como resultado, en 
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el capítulo 3 se destaca que la razón por la que las com-
pañías farmacéuticas indias se centran en la fabricación y 
distribución de medicamentos genéricos está motivada por 
proteger el liderazgo de la industria farmacéutica india en 
el suministro de genéricos a nivel mundial. 
Por otro lado, China está haciendo esfuerzos para au-
mentar tanto su capacidad biotecnológica como el uso de 
su medicina tradicional en el desarrollo de medicamentos 
innovadores. Aunque China ha adoptado una legislación 
que ha restringido la patentabilidad de productos farma-
céuticos similares a los de la India, China progresivamente 
ha enmendado su legislación y creado nuevas políticas no 
solo con el fin de otorgar protección vía patentes a productos 
farmacéuticos, incluyendo segundos usos, sino también para 
garantizar una amplia protección a los datos de prueba. Este 
tipo de protección asegura exclusividad en el uso de datos 
o pruebas que son empleados para obtener autorización 
de mercadeo. Es decir, China no solo ha estado adoptando 
estándares tipo adPIC, sino que ha ido mucho más allá con 
la implementación de regulaciones tipo adPIC-Plus. En el 
contexto global, aunque China todavía no ha asumido una 
fuerte defensa de las patentes, su creciente industria biotec-
nológica y el interés de su gobierno en hacer de este país un 
líder mundial en innovación podrían eventualmente llevar 
a esta nación a estar del lado de los países desarrollados 
para defender la implementación de los adPIC en un estricto 
sentido o incluso para crear normas más estrictas sobre la 
protección de patentes. 
Así mismo, en este capítulo se analiza la capacidad de 
la industria farmacéutica colombiana en el mercado global. 
También se ilustra que Colombia ha logrado desarrollar 
una industria farmacéutica genérica significativa, la cual 
ayudó a suplir la demanda local de medicamentos antes 
de adoptar los estándares de los adPIC. Sin embargo, a 
medida que Colombia abrió su economía al comercio 
internacional, adoptó los estándares de los adPIC y, 
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eventualmente, de los adPIC-Plus. Esto quiere decir que 
Colombia no solo ha transformado diferentes aspectos 
de su legislación en materia de patentes para incluir lo 
que establecen los adPIC (por ejemplo, patentes sobre pro-
ductos farmacéuticos y límites a la concesión de licencias 
obligatorias), sino que también ha creado otras figuras, 
como la protección a los datos de pruebas de productos 
farmacéuticos, como lo dictan los adPIC-Plus. Por lo tanto, 
las compañías farmacéuticas genéricas locales tienen que 
competir con multinacionales por el mercado local en 
igualdad de condiciones. 
En este capítulo también se constata que, a pesar de que 
Colombia adoptó los adPIC y los adPIC-Plus, su industria 
farmacéutica local no se ha involucrado en actividades de 
I+D. Esto indica que la política de derechos de propiedad 
intelectual de Colombia no pretende incentivar a la in-
dustria local a innovar, sino que más bien ha priorizado el 
cumplimiento de compromisos de comercio internacional 
sobre la creciente capacidad de su industria farmacéutica. 
En otras palabras, Colombia ha desarrollado una industria 
genérica capaz de fabricar y distribuir genéricos y origi-
nadores bajo acuerdos de licencia, pero no ha sido capaz 
de alentar I+D en compañías locales. Además, la industria 
genérica de Colombia se basa en las importaciones de in-
gredientes farmacéuticos activos de otros países, como la 
India. Finalmente, el único esfuerzo en I+D de la industria 
farmacéutica en Colombia se ha enfocado en llevar a cabo 
ensayos clínicos por parte de multinacionales, con poca 
participación de compañías locales. 
Este capítulo se divide en dos partes. En la primera sec-
ción se contextualiza el caso de Colombia en el mercado 
farmacéutico mundial y se señala cómo este país busca 
destacarse en la industria. En la segunda parte se analizan 
en detalle las tendencias y cifras de la industria farmacéutica 
para el desarrollo de fármacos en Colombia, así como las 
políticas al respecto. 
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ColomBIa eN el CoNtexto gloBal 
En el capítulo 1 se concluyó que hay señales positivas para 
la industria farmacéutica mundial en lo que respecta a ta-
maño y gasto. India y China se han convertido en actores 
importantes en el mercado farmacéutico; ambos han contri-
buido a transformar sus respectivas industrias genéricas en 
protagonistas en el contexto global y capaces de competir 
con multinacionales. Sin embargo, hay preocupaciones 
porque este crecimiento no se ha reflejado en una industria 
farmacéutica más innovadora en ambos países, en particular 
en India. Aunque Colombia no tiene la capacidad de India 
y China, es importante evaluar cómo encaja en el mercado 
global y si las políticas que se han implementado a nivel 
nacional podrían llevar al país a crear o alentar una industria 
farmacéutica local capaz de innovar. 
Colombia es un país en desarrollo que no solo ha 
adoptado la totalidad de las normas de los adPIC para la 
protección de patentes, sino que ha ido mucho más allá, 
pues tiene un interés permanente en abrir su economía 
especialmente a países desarrollados, como Estados 
Unidos1 y aquellos que conforman la UE2. Dicha voca-
ción comercial lo ha llevado a adoptar normas más es-
trictas de protección sobre productos farmacéuticos por 
medio de los tlC (adPIC-plus), como es la protección de 
datos de prueba. Colombia también ha firmado acuerdos 
bilaterales con otras economías, incluyendo Singapur3 
1 El acuerdo de promoción comercial entre Estados Unidos y Colombia, firmado 
en noviembre de 2006. El texto íntegro del Tratado se encuentra en http://
www.uStr.gov/Trade-Agreements/Free-Trade-Agreements/Colombia-Fta/
final-Text
2 Acuerdo comercial entre la UE y sus miembros, por una parte, y Colombia y 
Perú, de la otra parte (eu/Co/Pe/1 en).
3 Tratado bilateral de inversión entre la República de Singapur y la República 
de Colombia, disponible en http://www.mincit.gov.co/publicaciones.
php?id=7225
145
y Corea del Sur4, y más recientemente se ha suscrito a un 
acuerdo comercial regional con Chile, México y Perú en lo 
que se ha llamado la Alianza del Pacífico5. 
Como el comercio internacional es de gran interés para 
Colombia, el país se ha dirigido a adoptar normas más 
estrictas en lo referente a la protección de productos far-
macéuticos innovadores. Esto ha limitado a las compañías 
farmacéuticas locales a producir y distribuir exclusivamente 
medicamentos genéricos. Además de ofrecer un clima legal 
favorable para la protección de productos farmacéuticos, 
el Gobierno colombiano ha buscado incentivar la I+D en la 
rica biodiversidad de su territorio. En efecto, el Gobierno 
nacional ha señalado en diferentes documentos de política 
pública que la biodiversidad le brinda al país una ventaja 
comparativa única para desarrollar nuevos productos, como 
los farmacéuticos. Dicha declaración política y comercial ha 
tenido cierto eco en la industria farmacéutica, ya que hay 
informes sectoriales que indican que la biodiversidad es 
un factor clave que las compañías farmacéuticas podrían 
observar a la hora de invertir en I+D. Sin embargo, esas 
empresas no han participado en actividades de investigación 
sobre la diversidad biológica del país, sino que han preferi-
do centrarse en otros aspectos del proceso de desarrollo de 
medicamentos en Colombia, particularmente, en ensayos 
clínicos. Además, este aparente interés de las autoridades 
colombianas en fomentar la innovación por medio de la 
explotación de la biodiversidad de Colombia no se refleja 
en la industria farmacéutica nacional en lo que respecta al 
uso de la biodiversidad como una fuente de desarrollo de 
fármacos. 
4 Tratado de libre comercio entre la República de Colombia y la República 
de Corea, disponible en http://www.mincit.gov.co/tlC/publicaciones.
php?id=4468. Consultado el 12 de mayo de 2015.
5 Para más información sobre la Alianza del Pacífico, véase http://
alianzapacifico.net/en/
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De hecho, el desarrollo de la industria farmacéutica 
colombiana revela la falta de coherencia en la implemen-
tación de un marco legal que pueda llevar a Colombia a 
impulsar una industria innovadora. Esta falta de claridad 
del Gobierno colombiano ha dado como resultado una 
industria farmacéutica local que, a pesar de los aumentos 
en las ventas y del tamaño del mercado a lo largo de los 
años, sigue dependiendo tecnológicamente de países desa-
rrollados y de la importación de productos e ingredientes 
farmacéuticos activos para abastecer la demanda local y 
regional. 
La historia de la industria farmacéutica colombiana
A pesar del hecho de que la industria farmacéutica colom-
biana inició un desarrollo industrial considerable desde 
la segunda mitad del siglo xx, ha habido una tendencia 
común: el Gobierno colombiano no ha presentado una 
política coherente que apoye a su industria farmacéutica. 
En cambio, Colombia ha dejado que aspectos como el 
abastecimiento de la demanda local, el abastecimiento 
de materias primas y la transferencia de tecnología sean 
definidos bajo aspectos circunstanciales, como los benefi-
cios a ciertas élites o las lógicas del comercio internacional. 
En esta sección se analiza esta tendencia común con base en 
tres eventos específicos. 
En primer lugar, los primeros acontecimientos en la in-
dustria farmacéutica colombiana demuestran que Colombia 
no apoyaba a las compañías farmacéuticas locales, sino que 
fomentaba las importaciones y la distribución de productos 
farmacéuticos. 
En segundo lugar, entre los años 50 y 60 del pasado siglo, 
las empresas locales que solían importar y distribuir pro-
ductos farmacéuticos empezaron a aumentar su capacidad 
mediante la fabricación de medicamentos; no obstante, el 
gobierno no apoyó dicho viraje, pues permitió que se crearan 
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mecanismos de protección a multinacionales farmacéuticas 
con el objetivo de que dichas empresas abrieran instala-
ciones para la preparación y fabricación de medicamentos 
en Colombia. Esto ocurrió como resultado del interés del 
país en abrirse al comercio con los Estados Unidos, su 
principal socio comercial. Sin embargo, diferentes eventos 
económicos y políticos, y reformas legales en Colombia y 
en la región andina llevaron a crear un mercado común. 
Así pues, Bolivia, Colombia, Ecuador, Perú y Venezuela 
crearon la Comunidad Andina (CaN). Uno de los objetivos 
principales de la CaN era precisamente la protección a las 
industrias nacionales, incluyendo la farmacéutica. De esa 
forma, la CaN estableció como objetivo beneficiar a las 
compañías genéricas locales al no proporcionar protección 
de patentes y permitir licencias obligatorias a productos 
farmacéuticos, por lo que las empresas locales podrían 
imitar y fabricar productos farmacéuticos de manera libre. 
Esto impulsó ampliamente a las empresas genéricas loca-
les a producir y distribuir genéricos. No obstante, en ese 
entonces Colombia no buscó alentar la I+D en su industria 
farmacéutica. 
En tercer lugar, como Colombia llevó a cabo diferen-
tes reformas económicas, sociales, políticas y legales 
en la década de los noventa para abrir su economía al 
comercio internacional, Colombia, junto con la CaN, mo-
dificó su legislación de patentes para cumplir los adPIC, 
especialmente patentes de protección para los productos 
farmacéuticos y límites al uso de licencias obligatorias. 
Con el tiempo, Colombia adoptó normas más estrictas 
de protección para los productos farmacéuticos, ya que 
firmó tlC con Estados Unidos y la UE, lo que es conocido 
como los adPIC-Plus. Esto ha llevado a que las compañías 
multinacionales hayan aumentado su cuota de mercado 
a costa de una reducción significativa de las empresas 
locales. Estas tres series de eventos se analizarán en de-
talle en las próximas secciones. 
148
El nacimiento de la industria farmacéutica en Colombia
En el siglo xIx, Colombia no importaba medicinas, por lo 
que el suministro de medicamentos provenía de laboratorios 
locales. De hecho, el núcleo de la producción farmacéutica 
a mediados de ese siglo eran las boticas, donde expertos 
prescribían remedios a base de plantas y materias primas6. Al 
final de ese siglo, las boticas más populares se convirtieron 
en laboratorios que iniciaron la producción a gran escala 
de medicamentos a base de plantas como la ipecacuanha y 
la quinua7. 
Como no había empresas farmacéuticas extranjeras que 
pudieran abastecer la demanda local de medicamentos, 
algunos laboratorios, como Laboratorio Román, aumen-
taron su participación en el mercado local a partir de la 
producción de medicinas naturales que no exigían ninguna 
síntesis química8. Sin embargo, para el final del siglo, Labo-
ratorio Román adquirió maquinaria importada y contrató 
expertos extranjeros en química y farmacéutica con el fin 
de comenzar a fabricar productos farmacéuticos sintetiza-
dos químicamente en Colombia9, e incluso llegó a exportar 
fármacos a otros países de la región10. El surgimiento de 
laboratorios como Laboratorio Román se debió no solo a 
6 maryelIS rIvero-SerNa, “La Botica Román en Cartagena”, Credencial Historia 
218 (2013), http://www.revistacredencial.com/credencial/historia/temas/
la-botica-roman-en-cartagena; véase también maryelIS rIvero-SerNa, “Un Caso 
de Legitimación y Construcción de Autoridad: La Curarina y el Farmaceuta 
Henrique Luis Román 1884-1914”, en Historia Social y Cultural de la Salud y la 
Medicina en Colombia, Siglos xvi-xx, eds. JavIer guerrero-BaróN et al. (Medellín: 
La Carreta Editores, 2010), 155-198.
7 Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales (udCa), “Bicentenario de 
la Independencia de Colombia: Laboratorios Manuel Román” (Presentación 
en SlideShare, marzo 18, 2010).
8 rIvero-SerNa, “Un Caso de Legitimación”.
9 maryelIS rIvero-SerNa, Laboratorio Román: Origen de la Industria Farmacéutica 
en Colombia 1835-1900 (Cartagena: Universidad Tecnológica de Bolívar, 2005).
10 rIvero-SerNa, “Un Caso de Legitimación”.
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la falta de importación de medicamentos, sino también a 
vínculos familiares entre sus propietarios y la élite política 
de Colombia, de ahí que este laboratorio gozara de un 
estatus de monopolio en la distribución de medicamentos 
por parte del Gobierno colombiano11.
Sin embargo, estos intentos de crear una industria far-
macéutica capaz de producir y distribuir medicamentos 
quedaron eclipsados por el creciente número de empresas 
colombianas que importaban y distribuían fármacos fabrica-
dos en países desarrollados. El Gobierno colombiano pronto 
abandonó a los laboratorios locales emergentes a favor de 
la importación de medicamentos. Por ejemplo, en 1901 se 
promulgó un decreto presidencial en el que Colombia re-
conoció privilegios y estatus de monopolio a todo tipo de 
bienes franceses, incluidos los productos farmacéuticos12. 
De esa manera, en 1911, el Laboratorio Franco-Colombiano 
(Lafrancol) inició actividades comerciales con la distribución 
local de productos farmacéuticos franceses desde el puerto 
de Barranquilla hasta otras partes del país13. De igual manera, 
Tecnoquímicas S. A. fue fundada en 1930 con el objetivo de 
importar y distribuir productos farmacéuticos y químicos 
en Colombia bajo acuerdos de distribución con compañías 
11 Para más información sobre la historia de Laboratorio Román, véase marIo 
aguIlera Peña, Insurgencia Urbana en Bogotá (Bogotá: Colcultura, 1997); SergIo 
SolaNo y roICer Flórez-Bolívar, “Historia Social y Literatura en Colombia a 
Comienzos del Siglo xx. Los Sectores Sociales Medios en la Novela Cosme de 
José Félix Fuenmayor”, Revista de Indias 71, n.o 252 (2011): 601-622, https://
dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3703350
12 Decreto 597 de 1904, sobre el Convenio sobre la Propiedad Industrial con 
Francia.
13 JuaN FerNaNdo roJaS, “Lafrancol Cumple 100 Años Aliviando Gente”, El 
Colombiano, junio 14, 2011, https://www.elcolombiano.com/historico/
lafrancol_cumple_100_anos_aliviando_gente-CFec_137476; Portafolio, 
“Nuestra Oferta de Valor es muy Reconocida: Lafrancol”, Portafolio, junio 
12, 2011, https://www.portafolio.co/negocios/empresas/nuestra-oferta-
reconocida-lafrancol-124648. Ver también el sitio web de Lafrancol: http://
www.Lafrancol.com/
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farmacéuticas extranjeras14. Por lo tanto, la importación 
de medicamentos debilitó a los laboratorios locales, como 
Laboratorio Román, que no pudieron competir con impor-
tadores como Lafrancol y Tecnoquímicas S. A.15. 
En ese tiempo, la actividad de I+D más importante para 
la industria farmacéutica en Colombia fue la asociación 
entre la American Rockefeller Foundation y el Gobierno 
colombiano para la producción de vacunas en Colombia 
para tratar la fiebre amarilla16. Como esta iniciativa solo 
se centró en la producción de vacunas contra dicha enfer-
medad, tan pronto como esta fue erradicada, el Gobierno 
nacional perdió el interés en apoyar la producción local, y 
la Fundación Rockefeller se concentró en otras iniciativas 
en el país, como la agricultura y la nutrición17. 
Lo anterior indica que el nacimiento de la industria far-
macéutica colombiana de principios del siglo xx tenía como 
objetivo asegurar un monopolio para los laboratorios locales 
con el fin de suministrar la demanda local. Sin embargo, esta 
política no fue lo suficientemente prolongada como para 
permitir que los pequeños laboratorios se transformaran 
en empresas que pudieran competir con la importación de 
productos farmacéuticos. En cambio, las autoridades colom-
bianas otorgaron privilegios a los distribuidores locales que 
importaban productos farmacéuticos. En cuanto a I+D, el 
apoyo gubernamental se limitó a un caso específico, fiebre 
14 BPr, Benchmark, “Reportes Sectoriales: Laboratorios Farmacéuticos”, BPr 
Benchmark, 2011. Ver también el sitio web de Tecnoquímicas: http://www.
tecnoquimicas.com/Historia.aspx   
15 rIvero-SerNa, “Un Caso de Legitimación”.
16 La iniciativa tuvo lugar entre 1932 y 1948; en 1938, esta asociación público-
privada abrió y equipó un moderno laboratorio en la ciudad de Villavicencio 
para la producción de vacunas. Véase Paola meJía-rodríguez, “De Ratones, 
Vacunas y Hombres: El Programa de Fiebre Amarilla de la Fundación 
Rockefeller en Colombia, 1932-1948”, dynamis 24 (2004): 119-155, https://
www.raco.cat/index.php/Dynamis/article/viewFile/113910/142078&a=b
i&pagenumber=1&w=100  
17 meJía-rodríguez, “De Ratones”, 136.
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amarilla, pero no perduró lo suficiente como para alentar 
más I+D en el país. 
Hacia una industria genérica 
A mediados del siglo xx, a medida que los distribuidores 
locales ganaban una parte importante del mercado local, 
poco a poco empezaron a avanzar hacia la fabricación de 
productos farmacéuticos. Esto se debió en gran parte a 
la apertura económica que el país vivió durante los años 
veinte y treinta del pasado siglo y al hecho de que las uni-
versidades y el gobierno se embarcaron en la formación de 
profesionales relacionados con la industria farmacéutica, 
como médicos y químicos18; esto proporcionó mano de obra 
calificada e inversión extranjera para el naciente sector far-
macéutico colombiano. Las empresas que importaban y dis-
tribuían localmente aprovecharon estos desarrollos y deci-
dieron transformar su modelo de negocio de distribución de 
productos farmacéuticos importados en la fabricación local. 
Por ejemplo, Lafrancol inauguró su primer laboratorio para 
la producción de genéricos en 1944 y Tecnoquímicas S. A. 
abrió su primera planta de fabricación en 1949[19]. 
Sin embargo, al tiempo que las compañías farmacéuticas 
locales empezaban a fabricar productos farmacéuticos, el 
Gobierno colombiano decidió no apoyarlas. Con este propó-
sito, el Gobierno abrazó diferentes reformas que permitían 
a multinacionales farmacéuticas entrar directamente al 
mercado colombiano20. De esa manera, a medida que países 
18 eduardo ordóñez, ed., Visión Histórica de la Farmacia en Colombia (Bogotá: 
Grupo Editorial Apsis, 2007).
19 BPr Benchmark, “Reportes Sectoriales”, 53; Espicom Business Intelligence, 
“Colombia: World Pharmaceutical Market”, Espicom, 2011.
20 Para más información sobre la influencia de países desarrollados, 
especialmente de Estados Unidos en Colombia en los años cincuenta y 
sesenta, véase JameS heNderSoN, Modernization in Colombia: The Laureano 
Gómez Years, 1889-1965 (Gainesville: University Press of Florida, 2001), 
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desarrollados como Estados Unidos comenzaron a ejercer 
una influencia importante sobre asuntos colombianos, estos 
países presionaron sobre Colombia para que adoptara una 
economía de libre mercado que facilitara, entre otras cosas, 
la inversión extranjera directa21. Esto llevó a compañías ex-
tranjeras a abrir sucursales en Colombia en lugar de firmar 
acuerdos de distribución o fabricación con empresas locales22; 
por ejemplo, Merck fundó una filial en 1938, Baxter abrió 
una planta para la producción de soluciones en 1956, Mc-
Neil (Johnson & Johnson) y Boehringer Ingelheim entraron 
en el mercado en 196223. Este incremento en el número de 
innovadores participantes en el mercado colombiano llevó 
a que las empresas extranjeras se consolidaran con rapidez. 
En vista del creciente interés de compañías extranjeras en 
el mercado colombiano, en 1957, 70 laboratorios con intereses 
en el mercado colombiano crearon la primera asociación 
de compañías farmacéuticas, denominada Asociación de 
Laboratorios Farmacéuticos de Investigación (aFIdro). Esta 
organización fijó como objetivo principal asegurar que el 
Gobierno colombiano garantizara la protección exclusiva 
a sus productos farmacéuticos por medio de patentes en 
el mercado nacional24. Es importante señalar que, aunque 
aFIdro ganó el favor de las autoridades colombianas para 
asegurar la protección de sus productos, también se com-
https://ufdc.ufl.edu/aa00011688/00001; eduardo SáeNz-rovNer, Colombia 
Años 50: Industrias, Política y Diplomacia (Bogotá: Universidad Nacional de 
Colombia, 2002); eduardo SáeNz-rovNer, “La Misión del Banco Mundial 
en Colombia, el Gobierno de Laureano Gómez (1950-1951) y la Asociación 
Nacional de Industriales (aNdI)”, Revista Cuadernos de Economía 20, n.o 35 
(2001): 245-265, https://revistas.unal.edu.co/index.php/ceconomia/article/
view/10602/21531
21 SáeNz-rovNer, Colombia Años 50, 45.
22 herNaNdo Forero, Momentos Históricos de la Medicina en Colombia (Bogotá: 
Universidad Nacional de Colombia, 2011).
23 BPr Benchmark, “Reportes Sectoriales”, 52-53.
24 “Historia aFIdro”, aFIdro, 2012, http://www.afidro.com/noticias.
php?idsec=48
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prometió, como se vio anteriormente, a que sus asociados 
establecieran instalaciones en el país25. Este acuerdo entre 
aFIdro y el Gobierno colombiano fue llamado Pacto de Caba-
lleros26. Por lo tanto, Colombia se comprometió a implantar 
una política farmacéutica que respetara los derechos de 
exclusividad sobre productos farmacéuticos innovadores a 
cambio de adquisición de capacidades para la producción 
de medicamentos. 
Por otro lado, tardó más de una década para que las 
compañías farmacéuticas locales establecieran una asocia-
ción similar. En 1971 fue creada la Asociación de Industrias 
Farmacéuticas Colombianas (aSINFar); uno de sus objetivos 
principales fue la eliminación de cualquier tipo de protección 
exclusiva a los productos farmacéuticos27. La aparición de 
aSINFar en la industria farmacéutica colombiana coincidió 
con las reformas al sistema de patentes colombiano en los 
años setenta. Ciertamente, en la década de los setenta, las cir-
cunstancias políticas y económicas llevaron a un dramático 
cambio en la política económica del país, pues esta se centró 
en la protección de la industria local, incluyendo el sector 
farmacéutico colombiano28. De esa manera, el gobierno tenía 
como objetivo incentivar la industria nacional por medio 
25 aFIdro, “Historia aFIdro”.
26 aFIdro, “Historia aFIdro”.
27 JoaN alexIS SePúlveda-mora, Caracterización Opcional del Sector Farmacéutico en 
Colombia, Enfoque por Entornos (Medellín: Servicio Nacional de Aprendizaje-
SeNa, 2008), https://repositorio.sena.edu.co/bitstream/11404/2142/1/3065.
pdf. Véase también “Institucional”, aSINFar, 2012,  http://asinfar.com/index.
php?option=com_content&view=article&id=1&Itemid=3
28 roNald arCher, “Party Strength and Weakness in Colombia’s War-Time 
Democracy”. Ponencia presentada en el xvI Congreso Internacional, Estudios 
Latinoamericanos, Washington, D. C, 1991; lawreNCe BoudoN, “Party System 
Deinstitutionalization: The 1997-98 Colombian Elections in Historical 
Perspective”, Journal of Interamerican Studies and World Affairs 42, n.o 3 (2000): 
33-57, https://doi.org/10.2307/166437
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de la restricción al flujo de inversión extranjera directa y a 
la importación de productos, incluyendo medicamentos29.
La política gubernamental de protección a las empresas 
farmacéuticas nacionales fue apoyada por diferentes estu-
dios: por ejemplo, Vaitsos compiló y analizó información 
sobre patentes en Colombia y señaló que el 60 % de las pa-
tentes sobre productos farmacéuticos en 1970 eran propiedad 
del 10 % de los solicitantes, que eran compañías extranjeras 
en su totalidad30. Vaitsos también destacó que la concesión 
de patentes a productos farmacéuticos no dio lugar a una 
mayor inversión en I+D, pues tan solo 10 patentes de las 
3.513 eran colombianas31. De acuerdo con Vaitsos, dichas 
patentes impidieron que las compañías locales pudieran 
acceder a tecnología por medio de la imitación y la adapta-
ción32. Lo particularmente interesante del trabajo de Vaitsos 
es que, como asesor en temas de inversión y tecnología de la 
CaN, influenció a los países andinos a adoptar una postura 
dura sobre las patentes. El argumento central era que las 
patentes concedían privilegios de monopolio a los países 
desarrollados, mientras que los países andinos no recibían 
nada a cambio, aparte de aumentar la dependencia econó-
mica con respecto a países desarrollados33. 
29 Otras medidas sociales y políticas incluían la vivienda, el bienestar social y 
reformas urbanas y rurales. Véase aNthoNy JameS CataNaSe, “Planning in a 
State of Siege: The Colombian Experience”, Land Economies 49, n.o 1 (1973): 
35-43, https://doi.org/10.2307/3145327
30 Información elaborada por T. López y F. Castaño de la oficina de propiedad 
industrial de Colombia para los estudios sobre transferencia de tecnología 
del mercado común andino; esta información se encuentra en CoNStaNtINe 
vaItSoS, “Patents Revisited: Their Function on Developing Countries”, 
The Journal of Development Studies 9, n.o 1 (1972): 71-97, https://doi.
org/10.1080/00220387208421432
31 vaItSoS, “Patents Revisited”, 78.
32 vaItSoS, “Patents Revisited”, 90.
33 SuSaN Sell, Power and Ideas: North-South Politics of Intellectual Property and 
Antitrust (New York: State University of New York Press, 1998).
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Como resultado, Colombia prohibió patentes sobre 
productos farmacéuticos en el artículo 538 del Código de 
Comercio de 197134. Dicho proteccionismo ocurrió de igual 
manera en otros países andinos (Ecuador, Bolivia, Perú y 
Venezuela), lo que condujo a la creación de la CaN, en la que 
los países andinos establecieron un mercado regional para 
proteger sus intereses nacionales y regionales con respecto 
a países desarrollados, en especial, Estados Unidos35. Así 
pues, en 1974, la CaN promulgó un régimen común de pro-
piedad industrial en el cual se prohibía otorgar patentes a 
los productos farmacéuticos (artículo 5 (c) de la Decisión 
85 de 1974)36. En otras palabras, el Código de Comercio 
de Colombia, enmendado posteriormente por la Decisión 
85, reflejó el interés de Colombia y la región andina en ese 
momento en incentivar la producción local para las empre-
sas locales mediante la prohibición de otorgar patentes a 
productos farmacéuticos. 
El resultado de este viraje en el sistema de patentes fue el 
despegue de las compañías farmacéuticas locales para fabri-
car sin reconocimiento de patentes, por lo tanto, la industria 
34 Artículo 538, título II, capítulo I, Decreto 410 de 1971, Código de Comercio de 
Colombia.
35 La CaN fue creada por el Acuerdo de Integración Subregional Andina o 
Acuerdo de Cartagena, firmado el 26 de mayo de 1969 y modificado por 
el Protocolo de Trujillo de 1996. Aunque había cinco miembros de la CaN 
(Colombia, Bolivia, Ecuador, Perú y Venezuela), diferencias en cuanto a 
enfoques comerciales e ideológicos entre Venezuela y otros miembros llevaron 
a Venezuela a renunciar a la CaN en 2006. Para más información sobre la 
historia, la legislación y la organización de la CaN, véase galo PICo maNtIlla, 
Código de la Comunidad Andina (Eumed.net, 2006); JoSé BrICeño y aNa marleNy 
BuStamaNte, eds., La Integración Latinoamericana: Entre el Regionalismo Abierto y 
la Globalización (Mérida: Universidad de los Andes, 2002); maurICIo PaCheCo-
Suárez, Los Órganos de la Comunidad Andina y su Papel en el Logro Efectivo de 
la Participación Civil en el Proceso de Integración (Sucre, Bolivia: Universidad 
Andina Simón Bolívar, 2000).
36 Decisión 85 de la Comunidad Andina de Naciones, aprobada el 27 de mayo 
de 1974 en Lima (Perú). La Decisión 85 adoptó una redacción similar a la del 
Código colombiano de Comercio.
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farmacéutica colombiana se expandió: empresas locales, 
como Tecnoquímicas S. A. y Lafrancol, aumentaron su parti-
cipación en el mercado farmacéutico en Colombia por medio 
de fusiones y adquisiciones37; también aparecieron nuevas pe-
queñas y medianas empresas farmacéuticas locales (pymes), 
como Riosol, Farmacéuticos Estelar, Casar, América y 
Unipharma38. Tal y como se analizó en la situación de India 
y China en el anterior capítulo, el fuerte crecimiento de la 
industria local es el resultado de una política enfocada en 
asegurar que las compañías genéricas locales puedan suplir 
la demanda de medicamentos. De hecho, la exclusión de 
patentes sobre productos farmacéuticos en la Decisión 85 
tenía por objeto beneficiar a las empresas locales de genéricos 
de la misma forma en que la India y China lo hicieron por 
sus compañías genéricas antes de adoptar los adPIC.  
Sin embargo, el ambiente de crecimiento en la producción 
genérica local no se vio reflejado en I+D: no existen datos 
de inversión por parte de la industria local en este tipo de 
actividades durante el período de tiempo analizado. Pero, a 
pesar de esto, hubo esfuerzos desde la academia por realizar 
actividades de I+D. Uno de esos pocos ejemplos ocurrió en 
1988, cuando el científico colombiano Manuel Elkin Pata-
rroyo sintetizó la secuencia peptídica de la Plamodium falci-
parum, el parásito que causa la malaria, para la producción 
de vacunas contra esta enfermedad39. La vacuna fue efectiva 
en áreas de baja actividad intensiva de paludismo, como 
37 BPr Benchmark, “Reportes Sectoriales”, 53-54.
38 magaly aNgulo y SaNdra moSquera, “Diseño de una Estrategia para la 
Exportación de Medicamentos Genéricos a los Estados Unidos, desde una 
Compañía Farmacéutica Colombiana a través del Apalancamiento de Socio 
Comercial Americano” (Tesis de maestría, Universidad del Norte, 2008), 
http://manglar.uninorte.edu.co/bitstream/handle/10584/126/32653027.
pdf?sequence=1&isAllowed=y
39 maNuel elkIN Patarroyo et al., “A Synthetic Vaccine Protects Humans against 
Challenge with Asexual Blood Stages of Plamodium falciparum Malaria”, Nature 
332 (1988): 158-161.
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Suramérica, e incluso resultó efectiva en ensayos clínicos 
de fase I en áreas de mayor intensidad de malaria, como 
Tanzania40. Sin embargo, otros ensayos clínicos (fases II y III) 
llevados a cabo años más tarde demostraron que la vacuna 
era ineficaz41: un estudio realizado en Gambia sobre infantes 
entre 1 y 5 años muestra que la vacuna de Patarroyo solo fue 
efectiva en el 31 % de los casos42; también se encontraron re-
sultados similares en Tailandia, donde la vacuna fue efectiva 
tan solo en el 30 % de los participantes de las edades de 2 a 
15 años43. En 2006, la Cochrane Collaboration recomendó no 
emplear la vacuna44. La poca actividad investigativa de las 
compañías genéricas locales y los escasos ejemplos desde 
la academia evidencian claramente que Colombia no tenía 
ningún interés en fomentar I+D, sino, más bien, en asegurar 
que las compañías farmacéuticas locales pudieran producir 
medicamentos genéricos para suplir la demanda local.
En resumen, la industria farmacéutica colombiana se ha 
caracterizado por diferentes virajes que han dependido de 
40 thomaS teuSCher et al., “A Chemically Synthesized Subunit Malaria Vaccine 
is Safe and Immunogenic in Tanzanians Exposed to Intense Malaria 
Transmission”, Vaccine 12, n.o 4 (1994): 328-336, https://doi.org/10.1016/0264-
410X(94)90097-3. Véase también, marCel taNNer et al., “SPf66-The First 
Malaria Vaccine”, Parasitology Today 11, n.o 1 (1995): 10-13, https://doi.
org/10.1016/0169-4758(95)80098-0
41 PhIllIPe guerIN et al., “Malaria: Current Status of Control, Diagnosis, 
Treatment, and a Proposed Agenda for Research and Development”, The 
Lancet Infectious Diseases 2, n.o 9 (2002): 564-57, https://doi.org/10.1016/
S1473-3099(02)00372-9
42 umBerto d’aleSSaNdro et al., “Efficacy Trial of Malaria Vaccine SPf66 in 
Gambia Infants”, The Lancet 346, n.o 8973 (1995): 462-467, https://doi.
org/10.1016/S0140-6736(95)91321-1; kalIFa BoJaNg et al., “An Efficacy Trial 
of the Malaria Vaccine SPf66 in Gambian Infants-Second Year of Follow Up”, 
Vaccine 16, n.o 1 (1998): 62-67, https://doi.org/10.1016/S0264-410X(97)00159-X
43 FraNçoIS NoSteN et al., “Randomised Double-Blind Placebo Controlled Trial 
of SPf66 Malaria Vaccine in Children in Northwestern Thailand”, The Lancet 
348, n.o 9.029 (1996): 701-707, https://doi.org/10.1016/S0140-6736(96)04465-0
44 PatrICIa graveS y helleN gelBaNd, “Vaccines for Preventing Malaria 
(SPf66)”, Cochrane Database of Systematic Review 2 (2006), https://doi.
org/10.1002/14651858.CD005966
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sucesos económicos y legales. En primer lugar, entre 1950 
y 1970 hubo incentivos para facilitar el flujo la inversión 
extranjera directa, lo que ayudó a las compañías extranjeras 
a entrar en el mercado farmacéutico colombiano y abrir ins-
talaciones en diferentes partes del país. En segundo lugar, 
veinte años después de que Colombia decidiera comenzar a 
abrir su economía, las autoridades colombianas cambiaron 
sus políticas hacia la industria nacional. Como consecuencia, 
el Gobierno colombiano, por no conceder patentes sobre 
productos farmacéuticos, aumentó la capacidad de la in-
dustria farmacéutica colombiana al permitir a las compañías 
farmacéuticas locales expandirse y adquirir experiencia en 
la fabricación de medicamentos sin el reconocimiento de las 
patentes de los innovadores. Sin embargo, la falta de pro-
tección a las patentes no dio lugar a un incremento de la 
actividad innovadora local, ya que Colombia estaba más 
preocupada por asegurar que sus compañías genéricas 
locales pudieran acceder libremente a la tecnología, y esto 
llevó a que existiera poca investigación. 
Sin embargo, Colombia no creó una industria farmacéuti-
ca genérica capaz de competir con los países desarrollados, 
como sí lo hicieron India y China; tampoco se ocupó de 
diseñar políticas que hubieran llevado al país a alentar la 
I+D, en contraste con lo que ocurrió en China (ver capítulo 
2): a pesar de que este país asiático produjo medicamentos 
genéricos de baja calidad en los inicios de su industria, una 
vez se empezó a abrir al comercio internacional comenzó 
a aumentar su capacidad mediante inversión en biotecno-
logía y el empleo de sus conocimientos tradicionales (p. 
ej.: Artemisinina) en I+D con el fin de ser competitivo en el 
mercado internacional.   
Ante este panorama de crecimiento de la producción 
genérica local y la poca inversión en I+D, la industria co-
lombiana se enfrentó a las normas de los adPIC ratificadas 
a comienzos de la década de los noventa. En ese entonces, 
el interés del Gobierno colombiano cambió de un ambiente 
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proteccionista a un deseo de abrir la economía nacional 
al comercio internacional y, por lo tanto, a cumplir los 
estándares internacionales en la protección de patentes. 
Esta situación puso a la industria farmacéutica nacional en 
directa competencia con compañías extranjeras.
la aPertura y PateNteS SoBre ProduCtoS FarmaCéutICoS 
Los años noventa del pasado siglo se caracterizaron por los 
esfuerzos del Gobierno colombiano por llevar a cabo 
reformas sociales y abrir la economía al comercio interna-
cional45. La reforma social más relevante para los intereses 
de la industria farmacéutica fue la creación del sistema de 
salud y seguridad social en 1993, que tenía como objetivo 
proporcionar asistencia sanitaria a todos los ciudadanos 
colombianos por medio de un plan de aseguramiento 
público-privado46. 
Con el fin de asegurar la cobertura de salud para toda la 
población colombiana, se creó un sistema dividido en dos 
regímenes47: en primer lugar, existe el régimen contributivo, 
que se dirige al sector de la población que es capaz de pagar 
un seguro médico48. La afiliación a este régimen es obligatoria 
para todos los empleados cuyos ingresos mensuales sean 
iguales o superiores al salario mínimo nacional y para los 
que trabajen por cuenta propia y ganen al menos el doble 
45 JoaN alexIS SePúlveda-mora, “Notas Académicas y Profesionales: 
Consolidación y Estructura de la Mesa Sectorial de Salud Equipo Técnico del 
Subsector Farmacéutico”, Vitae 13, n.o 2 (2006) 88-89, https://aprendeenlinea.
udea.edu.co/revistas/index.php/vitae/article/view/559/492
46 El sistema colombiano de seguridad social está establecido por la Ley 100 de 
1993 (Ley 100).
47 Artículo 157 de la Ley 100 de 1993.
48 La cuota mensual de CR es del 12,5 % del ingreso mensual del empleado y del 
trabajador por cuenta propia. En el caso de los empleados, el 8,5 % es pagado 
por los empleadores y el 4 % por los empleados; por su parte, los trabajadores 
autónomos tienen que pagar el 12,5 % de sus ingresos mensuales. Ver los 
artículos 202-210 de la Ley 100 de 1993. 
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del salario mínimo nacional. En este régimen, el cuidado 
médico es proporcionado por empresas prestadoras de 
servicios de salud (ePS). En segundo lugar, está el régimen 
subsidiado, que cubre a la población cuyo sueldo está por 
debajo del salario mínimo nacional49. En ambos casos, se 
les debe dar a los usuarios atención y acceso a productos y 
servicios incluidos en el Plan de Beneficios en Salud (PBS)50. 
Independientemente del hecho de que el Gobierno 
colombiano enfrenta problemas de acceso, financieros y 
administrativos en la implementación de este sistema51, el 
Ministerio de Salud ha señalado que para 2017 el 95 % de 
la población colombiana se encontraba asegurada en algu-
no de los dos regímenes52. Esto ha llevado a una atractiva 
demanda de medicamentos en Colombia. Por ejemplo, el 
49 El sistema subsidiado es financiado por el régimen contributivo. Véanse los 
artículos 211-227 de la Ley 100 de 1993.
50 Artículos 162-169 de la Ley 100 de 1993.
51 Para más discusión sobre el sistema de salud colombiano, véase The Economist, 
“Colombia’s Health Reforms: Shock Treatment”, The Economist, ed. impr., 
febrero 4, 2010, https://www.economist.com/the-americas/2010/02/04/
shock-tr. Para más información sobre cómo opera el sistema de salud de 
Colombia y sus desafíos, véase amaNda glaSSmaN et al., eds., From Few 
to Many: Ten Years of Health Insurance Expansion in Colombia (New York: 
BId, 2009), https://publications.iadb.org/en/few-many-ten-years-health-
insurance-expansion-colombia; JuaN luIS loNdoño y JulIo FreNk, “Structure 
Pluralism: Towards an Innovative Model for Health System Reform in Latin-
America”, Health Policy 41, n.o 1 (1997): 1-36, https://doi.org/10.1016/S0168-
8510(97)00010-9; P. aCeveS, “Colombia: General System of Social Security 
in Health” (Joint Learning Network for Universal Health Coverage, 2011); 
FerNaNdo ruIz et al., “Progressive Segmented Health Insurance: Colombia 
Health Reform and Access to Health Services”, Health Economy 16, n.o 1 (2007): 
3-18, https://doi.org/10.1002/hec.1147; dIaNa PINto-maSíS, “Colombia: 
Good Practices in Expanding Health Care Coverage”, en Good Practices in 
Health Financing: Lesson from Reforms in Low-and Middle-Income Countries, 
eds., PaBlo eNrIque gottret, george SChIeBer y hugh waterS (Washington: 
The World Bank, 2008), 137-182, http://documents.worldbank.org/curated/
en/987711468315362167/pdf/446440PuB0heal101oFFICIal0uSe0oNly1.pdf
52 Departamento Nacional de Estadística (daNe), “Encuesta Nacional de Calidad 
de Vida” (Boletín de prensa daNe, marzo 13, 2017), https://www.dane.gov.
co/index.php/estadisticas-por-tema/salud/calidad-de-vida-ecv/encuesta-
nacional-de-calidad-de-vida-ecv-2017
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mercado farmacéutico, incluyendo ventas al por menor y 
ventas públicas, alcanzó los 7,8 billones de pesos en 201653.
Sin embargo, ha habido otro importante desarrollo en 
Colombia con respecto a su industria farmacéutica. En la 
década de los noventa, Colombia implementó un plan im-
portante para la liberalización de la economía o apertura, 
que incluía ciertas medidas, por ejemplo, la venta de em-
presas públicas y la reducción a los impuestos a la inversión 
extranjera directa54. El flujo de inversión extranjera se vio 
impulsado por una serie de compromisos que Colombia y 
los otros miembros de la CaN adoptaron progresivamente 
bajo la presión de Estados Unidos y antes de que Colombia 
se uniera a la omC en 1995 y se suscribiera a los adPIC. 
Por lo tanto, aunque la industria farmacéutica colom-
biana estaba creciendo, la apertura obligó a Colombia a 
adoptar patentes sobre productos farmacéuticos con el fin 
de cumplir los requisitos de los adPIC, esto muy a pesar de 
que la industria farmacéutica local –no solo en Colombia, 
sino también en otros miembros de la CaN– era escéptica 
con respecto al impacto de las patentes sobre la industria 
genérica55. 
53 mary luz CaStrIllóN, Estudio sobre Economía como Fuente de Nuevas Industrias 
Basadas en el Capital Natural de Colombia: Fase iii: Análisis de la Situación y 
Recomendaciones de Política Bioeconómica. Anexo 5: Análisis Sector Farmacéutico 
(Medellín: U. eaFIt, Biointropic y Silo, 2018), https://www.dnp.gov.co/
Crecimiento-Verde/Documents/ejes-tematicos/Bioeconomia/Informe%202/
aNexo%205_An%C3%A1lisis%20sector%20farmaceutico.pdf
54 who, “Trade Policy Reviews: First Press Release, Secretariat and Government 
Summaries. Colombia: September 1996” (who, sept. 18, 1996), https://www.
wto.org/english/tratop_e/tpr_e/tp039_e.htm
55 CarloS Correa, “Reforming the Intellectual Property Rights System in 
Latin America”, World Economy 23, n.o 6 (2002): 851-872, https://doi.
org/10.1111/1467-9701.00306; roBerto Salazar-maNrIque, “The Andean 
Community’s Intellectual Property Regime”, en The Andean Community and The 
United States: Trade and Investment Relations in the 1990s, eds. mIguel rodríguez 
et al.  (Washington, D. C.: Inter-American Dialogue and the Organization of 
American States, 1998), 212-219, http://www.oas.org/en/sedi/desd/trade/
pubs/Books/CaF/P4C14.pdf
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De esa manera, la CaN progresivamente derogó el artículo 
5 (c) de la Decisión 85 de 1974 en una serie de decisiones 
andinas en los años noventa (artículo 7 (c) de la Decisión 
311 de 199156 y artículo 7 (e) de la Decisión 344 de 1993)57 
que permitían patentes sobre productos farmacéuticos, 
excepto aquellos que se encontraban en la lista de medi-
camentos esenciales de la omS58. En otras palabras, de ma-
nera progresiva, la CaN abrió la puerta a los innovadores 
para obtener patentes sobre productos farmacéuticos en 
Colombia, esto en vista de que la inclusión de la lista de 
medicamentos fue una pequeña victoria para las compa-
ñías farmacéuticas genéricas locales. De hecho, el 90 % de 
los medicamentos esenciales se encuentran sin patentes59 
y solo representan el 16 % de las ventas totales de los in-
novadores60. Sin embargo, crucialmente, la CaN se negó a 
proteger los segundos usos. De igual manera, la CaN incluyó 
la protección de tres años a datos o pruebas para nuevos 
productos farmacéuticos, lo que hizo más difícil la entrada 
56 Decisión 311 de 1991. Régimen Común sobre Propiedad Industrial; firmada el 
8 de noviembre de 1991 en Caracas, http://www.sice.oas.org/trade/JuNaC/
decisiones/Dec313s.asp
57 Decisión 344 de 1993. Régimen Común sobre Propiedad Industrial; firmada 
el 21 de octubre de 1993 en Bogotá, https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/
laws/es/can/can013es.pdf
58 La Organización Mundial de la Salud define los medicamentos esenciales 
como los medicamentos “que satisfacen las necesidades de atención de la 
salud de la mayoría de la población: por lo tanto, deben estar disponibles 
en todo momento en cantidades adecuadas y en las formas de dosificación 
apropiadas a un precio asequible”, en rIChard SmIth et al., “Trade, trIPS 
and Pharmaceuticals”, The Lancet 373, n.o 9.664 (2009): 684-691, https://doi.
org/10.1016/S0140-6736(08)61779-1
59 Este término se refiere a cuando ha expirado la protección de patentes, de 
manera que se puede fabricar un medicamento sin pagar regalías a quien 
posea la patente.
60 Véase roBert hartog, “Essential and Non-Essential Drugs Marketed by the 20 
Largest European Pharmaceutical Companies in Developing Countries”, Social 
Science & Medicine 37, n.o 7 (1993): 897-904, https://doi.org/10.1016/0277-
9536(93)90144-S; mIChael reICh, “The Global Drug Gap”, Science 287, n.o 5.460 
(2000): 1.979-1.981, https://doi.org/10.1126/science.287.5460.1979
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genérica61. Una decisión andina posterior62 permitió pa-
tentes sobre todo producto farmacéutico, esencial o no, 
según lo requerido por los adPIC, y amplió la protección 
de la exclusividad de los datos a cinco años. Además, en 
2006, Colombia firmó un tlC con Estados Unidos en el que 
Colombia aceptó hacer nuevas enmiendas a la protección de 
fármacos, que incluyen el fortalecimiento de la protección 
a los datos de prueba y restringir la utilización de licencias 
obligatorias. Sin embargo, en 2006, ante la victoria demó-
crata en las elecciones parlamentarias en Estados Unidos, 
se realizaron algunas reformas al texto final del tlC entre 
Estados Unidos y Colombia, que incluyen salvaguardias 
de la salud pública sobre patentes, incluida la libertad de 
definir el alcance del uso de licencias obligatorias63.  
Las compañías farmacéuticas locales también han fra-
casado en el cabildeo para obtener una legislación más 
favorable. Esto se vio reflejado, en particular, en la aparición 
de la Cámara de la Industria Farmacéutica de la Asocia-
ción Nacional de Empresarios de Colombia (aNdI) en 1993, 
que estableció puentes entre las empresas farmacéuticas 
más grandes, independientemente de la nacionalidad de 
sus miembros. Aunque la aNdI tiene entre sus asociados a 
grandes compañías genéricas, tales como Tecnoquímicas 
y Lafrancol, la asociación apoyó las reformas de patentes 
en la década de los noventa y el tlC con Estados Unidos, 
61 Artículo 78 de la Decisión 344 de 1993, https://www.wipo.int/edocs/
lexdocs/laws/es/can/can013es.pdf
62 Decisión 486 de 2000. Régimen Común sobre Propiedad Industrial; firmada 
el 14 de septiembre de 2000 en Lima, https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/
laws/es/can/can012es.pdf
63 Ver Protocolo Modificatorio del tlC Estados Unidos-Colombia, firmado el 28 
de junio de 2007.  Para ampliar el debate sobre el proceso de formulación de 
políticas del tlC entre Estados Unidos y Colombia, y la influencia de los 
Estados Unidos en los temas de salud colombianos y los derechos de 
propiedad intelectual, véase JohaNNa voN BrauN, The Domestic Politics of 
Negotiating International Trade: Intellectual Property Rights in US-Colombia and 
US-Perú Free Trade Agreements (London: Routledge, 2012).
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lo que despejó el camino para que empresas extranjeras 
protegieran sus invenciones64. Los asociados de la Cámara 
Farmacéutica representan el 90 % de las ventas del mercado65, 
esto quiere decir que las diferentes reformas de patentes y 
la concentración del mercado farmacéutico en los grandes 
genéricos locales y empresas extranjeras han llevado a dos 
consecuencias: en primer lugar, la industria farmacéutica 
local fabrica genéricos y productos innovadores autoriza-
dos por los titulares de las patentes; en segundo lugar, los 
innovadores han abierto sucursales en Colombia con el 
objetivo de importar tanto productos farmacéuticos como 
ingredientes farmacéuticos activos, o en ciertas ocasiones 
fabrican sus medicamentos localmente con el objetivo de 
comercializarlos en Colombia y otros países andinos66.  
Ambas consecuencias se reflejan en otras tendencias de 
la industria farmacéutica colombiana. Aunque las compa-
ñías farmacéuticas nacionales han aumentado las ventas 
de medicamentos en Colombia y las exportaciones a otros 
países de la CaN, las empresas extranjeras también han in-
crementado su participación en el mercado de productos 
farmacéuticos y materias primas. Por ejemplo, desde que 
Colombia adoptó los adPIC, la industria farmacéutica local 
se redujo de 275 compañías a mediados de 1995 a 100 em-
presas a finales de la primera década del siglo xxI. Además, 
aunque las compañías farmacéuticas colombianas tienen una 
mayor participación en el mercado local en lo relacionado 
64 Jorge PuleCIo, “El alCa en la Perspectiva de Colombia”, Aldea 6, n.o 12 (2006): 
57-62 (se señala que la aNdI tuvo una gran influencia sobre el presidente Álvaro 
Uribe para negociar un tlC con Estados Unidos). aNa maría moJICa-aNte y 
JeSúS alBerto vIllamIl, “Sistema de Patentes en la Industria Farmacéutica 
Colombiana” (documento de trabajo, Taller Internacional sobre Partenariado 
Científico Norte-Sur y Sur-Sur, Cartagena, Colombia, 2002).
65 Espicom Business Intelligence, “Colombia: World”, 48.
66 Departamento Nacional de Planeación (dNP), Documento Sectorial: Cadena 
Farmacéutica y Medicamentos (Agenda Interna para la Productividad y la 
Competitividad) (Bogotá: dNP, 2007).
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con el volumen (del 70 % al 80 %), la participación en ven-
tas totales de las empresas extranjeras superó a las locales 
(del 70 % al 80 %)67. Esta tendencia de cómo la industria 
farmacéutica local ha rescindido a favor de las compañías 
extranjeras también se evidencia en aquellos que son los 
líderes del mercado. En 2017, Tecnoquímicas S. A. fue la 
única compañía nacional incluida en la lista de las 10 prin-
cipales empresas de Colombia (ocupó el sexto puesto; en 
2010 obtuvo el primer lugar), mientras que las otras nueve 
compañías farmacéuticas fueron todas extranjeras (Sanofi, 
Abbott, Pfizer, Roche, Novartis, gSk, J+J, mSd y Bayer)68.
De igual manera, la adopción de los adPIC y los adPIC-Plus 
no ha representado un incremento en actividades de I+D 
por parte de empresas locales farmacéuticas. Por ejemplo, 
la oficina de patentes de Colombia o Superintendencia de 
Industria y Comercio (SIC) informó que durante el período 
2005-2011 empresas farmacéuticas extranjeras presentaron 
5.388 patentes de productos farmacéuticos, mientras que las 
colombianas presentaron solo 15569. Estas son tendencias 
similares a las ilustradas por Vaitsos y mencionadas en la 
anterior sección de este capítulo. Vaitsos precisamente señaló 
que una de las razones por las cuales los miembros de la 
CaN, incluyendo a Colombia, prohibieron las patentes sobre 
productos farmacéuticos en la Decisión 85 fue que solo un 
pequeño porcentaje pertenecían a residentes. Sin embargo, 
estas cifras también indican que las compañías farmacéuticas 
67 El Tiempo, “Alberto Bravo Borda Deja la Presidencia de Asinfar, Gremio que 
Defiende Farmacéutica Nacional”, El Tiempo, octubre 29, 2017, https://www.
eltiempo.com/economia/empresas/alberto-bravo-borda-deja-la-presidencia-
de-asinfar-gremio-que-defiende-farmaceutica-nacional-146038
68 Dinero, “Las 20 Empresas Farmacéuticas más Destacadas del Mercado 
Colombiano”, Dinero, mayo 19, 2017, https://www.dinero.com/empresas/
articulo/las-mayores-empresas-farmaceuticas-de-colombia/245518
69 SIC, “Datos Química Farmacéutica 2005-2011”, SIC, 2012, https://docs.google.
com/open?id=1P6KL_9ufMtQOj3CU9LsF6t5qKpiKv510nA8IRG2zZF7
Vd_BoUcI0Mv2PFaEy, último acceso: 7 de febrero de 2012.
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locales no han mostrado interés en participar en I+D, esto 
a pesar de que en los años setenta y ochenta del pasado 
siglo no existían patentes sobre productos farmacéuticos. 
Por lo tanto, las cifras presentadas ponen de relieve que las 
enmiendas a la legislación colombiana sobre patentes no 
han tenido como efecto alentar actividades de I+D.  
No obstante, el panorama en I+D no es del todo desalenta-
dor, en particular en ensayos clínicos. De hecho, el Gobierno 
de Colombia modificó recientemente el marco regulatorio 
sobre los ensayos clínicos con el objetivo de reducir la escala 
de tiempo para su aprobación y, por lo tanto, aumentar el 
número de ensayos clínicos en el país. En consecuencia, se 
espera que las compañías farmacéuticas multinacionales 
inviertan entre 312,8 y 455 millones de dólares al año en 
ensayos clínicos70.
Adicionalmente, las autoridades colombianas se han 
centrado en incrementar la calidad de los medicamentos 
fabricados por las compañías farmacéuticas locales. En un 
documento de política pública del año 2003, el Ministerio 
de Salud de Colombia identificó que la política nacional de 
la industria farmacéutica debería abordar recursos (inclu-
yendo I+D) para mejorar la calidad de los medicamentos 
genéricos en lugar de asignar recursos a I+D en el desarrollo 
de fármacos71. Como consecuencia, Colombia ha creado 
una legislación integral sobre vigilancia de drogas, dirigida 
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos (INvIma), para promover mejores prácticas de 
manufactura entre las compañías farmacéuticas locales72. 
70 Pugatch Consilium, Challenges and Opportunities – Developing the Biotechnology 
Sector in Colombia (Washington: Pugatch Consilium, 2016), http://www.
pugatch-consilium.com/reports/Challenges and Opportunities_v6.pdf
71 Ministerio de la Protección Social, Política Farmacéutica Nacional (Bogotá: 
Ministerio de la Protección Social y Organización Panamericana de la Salud, 
2003), http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18068es/s18068es.
pdf
72 Para más información sobre el INvIma, véase el Decreto 677 de 1995; 
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Aunque el INvIma ha tenido éxito en mejorar las prácticas 
manufactureras en el país, autores como Andia consideran 
que la implementación de este tipo de normas ha incre-
mentado los costos operacionales de las pymes, razón por 
la cual estas no han podido competir con otras empresas 
farmacéuticas73. 
CoNCluSIoNeS 
El análisis de la capacidad de la industria farmacéutica de 
diferentes países llevado a cabo en los capítulos 3 y 4 pro-
porciona indicadores para evaluar cómo China, Colombia y 
la India están aplicando los adPIC y cómo dicha implemen-
tación ha afectado sus actividades de I+D. 
En el caso de Colombia, el Gobierno nacional no ha pro-
porcionado un marco político coherente que tenga por objeto 
aumentar las actividades de I+D por parte de la industria 
local. En contraste, como se señaló en el capítulo 1, India y 
China han adoptado diferentes políticas para alentar a sus in-
dustrias farmacéuticas de acuerdo con los intereses de dicho 
sector. Es decir, la India ha centrado sus políticas en la 
protección de su industria farmacéutica genérica con el fin 
de abastecer la demanda local y global de genéricos e in-
gredientes farmacéuticos activos; por su parte, China ha 
JohaNNa váSquez-veláSquez et al., “Regulación en el Mercado Farmacéutico 
Colombiano”, Revista de Ciencias Sociales 16, n.o 2 (2010): 197-209, https://
www.redalyc.org/pdf/280/28016298002.pdf; luIS zuleta-JaramIllo y 
JuaN JuNCa-SalaS, Efectos Económicos y Sociales de la Regulación sobre la 
Industria Farmacéutica Colombiana: El Caso de los Estudios de Bioequivalencia 
y Biodisponibilidad, de los Secretos Empresariales y las Buenas Prácticas de 
Manufactura (Bogotá: Fedesarrollo, 2001), https://www.repository.
fedesarrollo.org.co/bitstream/handle/11445/1000/Repor_Abril_2001_
Zuleta_y_Junca.pdf?sequence=3&isAllowed=y
73 tatIaNa aNdIa, “The Invisible Threat: Trade Intellectual Property, and 
Pharmaceutical Regulations in Colombia”, en Intellectual Property, 
Pharmaceuticals and Public Health, eds. keNNeth ShadleN et al. (UK: Edward 
Elgar, 2011), https://doi.org/10.4337/9780857938619.00009
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aumentado la capacidad no solo de su industria genérica, 
sino también de la biotecnológica por medio del uso de la 
medicina tradicional china. Colombia buscó aplicar una 
política similar a las de China e India respecto a las patentes 
por medio de la Decisión 85, la cual pretendía proporcionar 
a las compañías farmacéuticas colombianas un marco legal 
que les permitiera imitar y adaptarse tecnológicamente para 
competir contra extranjeros; sin embargo, en el marco de la 
Decisión 85, la industria colombiana no manifestó ningún 
interés en I+D.
La decisión de Colombia de abrir su economía, estable-
cer patentes para fármacos y fijar nuevos mecanismos de 
exclusividad en la década de los noventa del pasado siglo 
e inicios del siglo xxI llevó a la industria farmacéutica a ser 
una productora de genéricos y una importadora de produc-
tos farmacéuticos innovadores. Esta situación también ha 
llevado a las compañías extranjeras a aumentar su participa-
ción en el mercado farmacéutico colombiano. Esto significa 
que la política de Colombia con respecto a su industria 
farmacéutica ha dependido, durante mucho tiempo, del 
comercio internacional con los países desarrollados, por lo 
que Colombia ha transformado su legislación en materia de 
patentes para asegurar el acceso al comercio internacional. 
Por lo tanto, Colombia no solo ha aceptado los requisitos 
de los adPIC en materia de patentes, sino que también ha 
ampliado la protección de los productos y procesos farma-
céuticos de los países desarrollados mediante la firma de 
acuerdos bilaterales. Esto ha dado una ventaja competitiva a 
las empresas extrajeras sobre las locales. El único indicador 
positivo en lo que respecta a I+D es el potencial aumento 
de ensayos clínicos en el país por parte de compañías ex-
tranjeras. 
En otras palabras, la industria farmacéutica local no es 
una industria innovadora. En consecuencia, es necesario 
analizar cuáles políticas y mecanismos jurídicos debe 
adoptar Colombia con el fin de aumentar su capacidad en 
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actividades de I+D. Para tal fin, es importante estudiar la 
forma en que la implementación de los adPIC puede llevar 
a un incremento en las actividades de I+D por parte de la 
industria local. 
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capítulo 4
lecciones para colombia
INtroduCCIóN 
En este libro se ha analizado la reglamentación sobre los 
mecanismos de protección exclusiva de medicamentos, es-
pecíficamente patentes, en países en desarrollo, en particular 
China, India y Colombia. Para llevar a cabo tal análisis, 
se han considerado diferentes aspectos que determinan 
cómo dicha regulación afecta la capacidad de la industria 
farmacéutica de los países en desarrollo seleccionados en 
el contexto del mercado global y local. 
Por lo tanto, en los capítulos anteriores se evaluó la capaci-
dad de la industria farmacéutica de los países seleccionados. 
Tal evaluación permite comprender el cambio global del 
mercado en la industria farmacéutica, en la que los países 
desarrollados emplean la protección de la exclusividad, en 
especial las patentes, para incentivar a innovadores a in-
vertir en I+D. En lo que respecta a la India y China, ambos 
promueven la producción genérica a nivel mundial. Estos 
dos países han empleado las flexibilidades de los adPIC para 
proteger sus industrias genéricas. Sin embargo, el aumento 
en la inversión en I+D en China, particularmente en biotec-
nología y el uso de conocimientos tradicionales, ha llevado 
a un incremento en las solicitudes de patentes a nivel local y 
en el extranjero, lo que evidencia que China no solo se ha en-
focado en hacer crecer su mercado genérico, sino también en 
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participar en el desarrollo de nuevos medicamentos. Aun-
que la capacidad de los países menos desarrollados no se 
estudia en profundidad, se ha demostrado que estos países 
participan en el mercado genérico, ya que pueden retrasar la 
entrada en vigor de los adPIC sobre productos farmacéuticos 
debido a sus condiciones económicas y sociales. 
En este libro también se ha destacado cómo la política far-
macéutica colombiana ha estado demarcada por su política 
de comercio internacional, pues no solo tiene como objetivo 
aplicar las normas de los adPIC, sino que también proporciona 
disposiciones más estrictas de protección de la exclusividad 
a partir de los adPIC-Plus, compromisos que se han adquiri-
do en el marco de los tratados bilaterales de comercio. Esto 
significa que, si bien Colombia ha aceptado la aplicación de 
las disposiciones de los adPIC y los adPIC-Plus, se encuentra en 
dificultades para competir en términos similares con países 
como China e India; de hecho, la industria farmacéutica co-
lombiana es insignificante en comparación con, por ejemplo, 
la de India. Las compañías farmacéuticas genéricas colom-
bianas exportaron alrededor de uSd 380.000 millones en 2011, 
en comparación con las compañías farmacéuticas genéricas 
indias, que exportaron uSd 7,2 billones el mismo año1. Esta 
situación hace que las empresas farmacéuticas colombianas 
sean vulnerables no solo a los innovadores de los países desa-
rrollados, sino también a las compañías farmacéuticas ubicadas 
en China e India. Esto ha llevado a que la industria genérica 
colombiana se haya centrado en la distribución y fabricación 
de genéricos para suplir el mercado local y regional, pero con 
poca inversión en I+D. La única inversión significativa por 
parte de la industria ha sido en ensayos clínicos.
Por lo tanto, el análisis del capítulo 4 se centra en cómo 
Colombia ha implementado los adPIC y los adPIC-Plus. Esto 
1 Espicom Business Intelligence, “Colombia: World Pharmaceutical Market”, 
Espicom, 2011. 
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incluye una evaluación legal de la regulación de patentes de 
la CaN (Colombia forma parte de esta organización regional 
y su legislación es de obligatorio cumplimiento dentro de su 
territorio) con el fin de analizar su impacto en la capacidad 
de Colombia. Al debatir los puntos fuertes y débiles del 
marco jurídico colombiano, es posible identificar el alcance 
de un enfoque más eficaz para la regulación, que satisfaga 
la capacidad de la industria farmacéutica colombiana. Este 
enfoque está en consonancia con las conclusiones sobre la ca-
pacidad de Colombia, tema estudiado en el capítulo anterior. 
Este capítulo se divide en dos partes. En la primera 
sección se estudian la legislación colombiana vigente en 
materia de patentes (Decisión 486), la implementación de 
las normas adPIC y adPIC-Plus y las implicaciones de este 
marco legal para la industria farmacéutica colombiana y 
la I+D. Se concluye que, dado que a los innovadores se les 
conceden patentes sobre los productos farmacéuticos y otras 
formas de protección (por ejemplo, exclusividad de datos 
de prueba), han adquirido una ventaja competitiva sobre 
compañías farmacéuticas genéricas locales. 
En la segunda parte se analiza cómo el discurso de acceso 
a medicamentos ha servido también para delinear la im-
plementación de los adPIC y los adPIC-Plus, particularmente, 
cómo se ha logrado crear mecanismos en los adPIC-Plus –en 
especial, en el tlC entre Estados Unidos y Colombia– que 
buscan proteger la entrada temprana de genéricos al mer-
cado, lo que facilita el acceso a medicamentos. En efecto, 
después de la redacción final del tlC, Colombia y Estados 
Unidos acordaron nuevas inclusiones al texto original por 
medio de una carta de entendimiento mutuo2 y un protocolo 
modificatorio3. 
2 Entendimiento Respecto de Ciertas Medidas de Salud Pública entre ee.uu. y 
Colombia, 22 de noviembre de 2006.
3 Protocolo Modificatorio al Acuerdo de Promoción Comercial entre ee.uu. y 
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En lo referente a la carta de entendimiento, se logró una 
declaración conjunta respecto de ciertas medidas de salud 
pública en la que se establece que la implementación del 
tlC no puede afectar la capacidad de Colombia de adoptar 
las medidas necesarias para proteger la salud pública, y 
se promueve el acceso a medicamentos para tratar enfer-
medades como el vIh/sida, la tuberculosis, la malaria, etc., 
así como también en circunstancias de extrema urgencia o 
emergencia nacional. 
Adicionalmente, el Protocolo modificatorio limitó medidas 
que se consideraba afectaban el acceso a medicamentos, en 
particular, el patent linkage, al igual que creó recompensas a 
empresas genéricas que impugnaran exitosamente patentes 
farmacéuticas. Este entendimiento en el tlC fue percibido 
como una respuesta a las críticas realizadas por algunos 
sectores de la industria que sostenían que los gobiernos de 
Colombia y Estados Unidos no se sujetaban a la Declara-
ción Ministerial de Doha sobre los adPIC y la Salud Pública 
ni respetaban sus principios y objetivos fundamentales4. 
Además, Colombia ha establecido otros mecanismos que 
buscan la entrada temprana de genéricos al mercado, lo 
que ha facilitado el acceso a medicamentos, tales como la 
excepción Bolar y la participación del Ministerio de Salud 
en solicitudes de patentes. A pesar de semejantes victorias en 
favor del acceso a medicamentos, Colombia no los ha utili-
zado o simplemente no los ha reglamentado. Por lo tanto, 
Colombia no ha creado una política coherente que busque 
incentivar la I+D en la industria farmacéutica nacional ni ha 
implementado de forma efectiva mecanismos que puedan 
Colombia, 22 de noviembre de 2006, implementado en Colombia por medio 
de la Ley 1166 de 2007.
4 Desde la academia, el profesor Martín Uribe ha sido un gran crítico de este 
acuerdo; véase martíN urIBe, La Transformación de la Propiedad Intelectual 
(Bogotá: Ediciones Doctrina y Ley, 2005); martíN urIBe, Datos de Prueba y 
Acceso a los Medicamentos (Bogotá: Universidad Nacional, 2011).
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facilitar el acceso a medicamentos. A la luz de esta proble-
mática, en este capítulo se sugieren cambios legislativos con 
el fin de lograr un balance entre aumentar la capacidad de 
I+D en la industria y el acceso a medicamentos.  
Pero antes de entrar en el análisis que ha ocupado este 
libro, es necesario introducir aspectos claves de la CaN y su 
legislación. La Decisión 486 relativa a patentes de invención 
es parte del sistema jurídico de la CaN, organización regional 
que tiene como objetivo formar un mercado latinoamericano 
común con el fin de competir con otros países (en particular, 
los desarrollados) y negociar en bloc en instituciones interna-
cionales como la omC5. La CaN está conformada actualmente 
por Bolivia, Colombia, Ecuador y Perú6. Los actos o deci-
siones de la CaN son automáticamente vinculantes para sus 
miembros y no requieren de otros procedimientos legales 
locales para ser efectivos, sin embargo, es posible que de-
ban ser armonizados con los sistemas jurídicos nacionales 
por parte de las autoridades de cada Estado miembro (por 
ejemplo, el presidente o el Parlamento local)7. 
La organización de la CaN es liderada por los Estados 
miembros y el Sistema Andino de Integración (SaI)8, for-
mado por diferentes instituciones andinas que promueven 
la integración de la región andina en su conjunto o de sec-
5 Véase el artículo 1.o del Acuerdo Constitutivo del Acuerdo de Cartagena, 
firmado el 26 de mayo de 1969 y modificado por el Protocolo de Trujillo de 
1996.
6 Chile fue un miembro fundador, pero renunció a su membresía el 30 de octubre 
de 1976; Venezuela se añadió al Acuerdo de Cartagena el 30 de octubre de 
1973, pero abandonó la organización el 22 de abril de 2006.
7 Véanse los artículos 1-4 del Tratado que crea el Tribunal de Justicia de la CaN, 
suscrito el 28 de mayo de 1979 y modificado por el Protocolo de Trujillo. Para 
más información sobre el sistema legal andino, véase galo PICo maNtIlla, 
Código de la Comunidad Andina (Eumed.net, 2006). Para un análisis de la 
aplicabilidad de la legislación andina al ordenamiento jurídico colombiano, 
véase luIS CarloS Plata-lóPez y doNNa yePeS-CeBalloS, “Naturaleza Jurídica 
de las Normas Comunitarias Andinas”, Revista de Derecho 31 (2009): 196-223, 
http://www.scielo.org.co/pdf/dere/n31/n31a08.pdf
8 Artículos 5-6 del Acuerdo de Cartagena.
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tores claves (por ejemplo, banca, agroindustria, etc.)9. Las 
instituciones del SaI que definen las políticas y la legislación 
sobre derechos de propiedad intelectual son las siguientes: 
i) el Consejo Presidencial Andino, liderado por los presi-
dentes de cada Estado miembro, órgano principal de toma 
de decisiones en la CaN, por lo que establece las políticas de 
integración10; ii) el Consejo de Ministros de Relaciones 
Exteriores, que coordina la agenda internacional andina 
sobre cuestiones que afectan al mercado común, como la 
negociación en el seno de la omC11; iii) la Comisión, el ór-
gano ejecutivo del SaI, cuya función principal es aplicar la 
política de integración del mercado común por medio de 
decisiones12; y (iv) el Tribunal de Justicia de la CaN, que in-
terpreta la legislación andina para garantizar su aplicación 
uniforme por los Estados miembros a partir de los siguien-
tes instrumentos: interpretaciones prejudiciales, acciones 
de nulidad contra una ley local que pueda oponerse a la 
legislación andina y acciones contra los Estados miembros 
o las instituciones del SaI por no actuar de acuerdo con la 
legislación andina y las acciones laborales; además, esta 
Corte sirve como tribunal arbitral para las instituciones 
del SaI y en disputas contractuales entre las partes que 
emplean la legislación andina en contratos privados13. Ha-
biendo definido las principales características de la CaN y 
su legislación, es importante estudiar su objeto y alcance 
con el fin de definir cómo se puede mejorar la capacidad 
de la industria farmacéutica colombiana.
9 Artículo 6 del Acuerdo de Cartagena.
10 Artículos 11-14 del Acuerdo de Cartagena.
11 Artículos 15-22 del Acuerdo de Cartagena.
12 Artículos 21-28 del Acuerdo de Cartagena.
13 Artículos 40-41 del Acuerdo de Cartagena y Tratado que crea el Tribunal de 
Justicia de la CaN.
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la legISlaCIóN SoBre PateNteS de ProduCtoS  
FarmaCéutICoS eN la CaN y ColomBIa 
En el capítulo 3 se destacó que la propiedad intelectual, 
incluyendo patentes, forma parte de una lista de requisi-
tos que Colombia debe cumplir para lograr su acceso al 
mercado de países desarrollados. Por ejemplo, en 2012, 
antes de que se implementara el tlC entre Estados Unidos 
y Colombia, el entonces presidente Juan Manuel Santos, 
por medio del Congreso de Colombia, aprobó diferentes 
reformas sobre los derechos de propiedad intelectual (in-
cluidas disposiciones sobre derechos de autor y protección 
de obtentores vegetales) en un tiempo récord de menos de 
un mes14, en cambio, cualquier proyecto de ley introducido 
por el Gobierno al Parlamento colombiano suele tardar al 
menos un año15.  
Esta influencia de Estados Unidos en temas cruciales para 
Colombia, como es la propiedad intelectual, se debe en parte 
a que este país es el principal socio comercial de Colombia 
14 Aunque la legislación sobre derecho de autor y derechos conexos se aprobó en 
tiempo récord, la Corte Constitucional de Colombia declaró que el proyecto 
de ley era inconstitucional debido a errores en el procedimiento legislativo 
ante el Parlamento colombiano; en el caso de la legislación sobre obtentores, 
esta fue declarada inconstitucional por no haberse incluido a comunidades 
locales, indígenas y afrocolombianas en el proceso.
15 Colprensa, “Colombia Está Lista para Prender el Motor del tlC con ee.uu.”, 
El Universal, abril 15, 2012, https://www.eluniversal.com.co/economica/
colombia-esta-lista-para-prender-el-motor-del-tlc-con-eeuu-72696-
FUEU155347. Para más información sobre la influencia de los Estados 
Unidos en la subregión en lo referente a propiedad intelectual, véase 
laureNCe helFer et al., “Islands of Effective International Adjudication: 
Constructing an Intellectual Property Rule of Law in the Andean Community”, 
The American Journal of International Law 103, n.o 1 (2009): 1-47, https://
doi.org/10.2307/20456720; roBerto Salazar-maNrIque, “The Andean 
Community’s Intellectual Property Regime”, en The Andean Community and The 
United States: Trade and Investment Relations in the 1990s, eds. mIguel rodríguez 
et al. (Washington, D. C.: Inter-American Dialogue and the Organization of 
American States, 1998), 212-19, http://www.oas.org/en/sedi/desd/trade/
pubs/Books/CaF/P4C14.pdf
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(el 37,1 % de las exportaciones colombianas se destinan a 
dicho país)16; además, como se analizó en el capítulo 1, Es-
tados Unidos ha influido en la legislación internacional de 
derechos de propiedad intelectual por medio del comercio 
internacional. Esto significa que Colombia no decide la 
legislación sobre patentes, sino que lo hacen organizacio-
nes multilaterales como la omC y los países desarrollados, 
especialmente, Estados Unidos. 
La influencia de las organizaciones internacionales y 
de los países desarrollados en cada miembro de la CaN 
ha disminuido la posibilidad de crear una legislación de 
patentes coherente y exhaustiva que se dirija de manera 
específica a incrementar capacidades en la industria. Esto 
se debe a que, a pesar del hecho de que la CaN ha tenido 
como objetivo consolidar una posición común en cuanto 
a los derechos de propiedad intelectual en organizaciones 
multilaterales como la omC17, la aplicación de los adPIC ha 
conducido a la dilución de la posición común andina sobre 
patentes. Por ejemplo, como se analizará en las próximas 
secciones, los países andinos tienen ideas contradictorias 
acerca de cómo implementar algunos mecanismos jurídi-
cos, como las segundas indicaciones sobre los productos 
farmacéuticos. 
Sin embargo, la industria farmacéutica genérica local, 
que ha sido muy afectada por los adPIC, mantiene así una 
campaña para reducir el alcance de la protección de patentes 
en Colombia. Sin embargo, las compañías farmacéuticas 
16 daNe, “Exportaciones diciembre 2017”, Boletín Técnico dane (5 de febrero 
de 2018), https://www.dane.gov.co/files/investigaciones/boletines/
exportaciones/bol_exp_dic17.pdf 
17 El Tribunal Andino de Justicia destacó este punto en su primer caso de la 
propiedad intelectual en 1988: véase Interpretación prejudicial de los artículos 
5 (c) y 85 de la Decisión 85 de la CaN (Proceso 1-IP-1988), galo PICo maNtIlla, 
Jurisprudencia Andina (Quito: Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, 
2009), http://www.eumed.net/libros-gratis/2009a/490/index.htm 
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genéricas colombianas no presionan para obtener un mar-
co legal con el que puedan ser alentadas a invertir en I+D, 
sino, más bien, se emplea la legislación como un mecanis-
mo para aminorar la competencia por parte de empresas 
farmacéuticas de países desarrollados. De hecho, como se 
discutirá más adelante, aunque las reformas realizadas a la 
legislación de patentes en la CaN no han tenido un impacto 
positivo en alentar la I+D, esta regulación se ha convertido 
en un campo de batalla entre las empresas colombianas y 
los innovadores.
En dicha controversia entre compañías nacionales y 
extranjeras, Colombia (y, en consecuencia, la CaN) se ha 
inclinado por ampliar la protección de patentes de acuerdo 
con los adPIC. Ciertamente, la Decisión 486 –que encapsula 
la actual legislación de la CaN sobre patentes– implementa la 
mayoría de las disposiciones sobre protección de patentes 
de los adPIC sobre productos farmacéuticos, licencias obli-
gatorias y exclusividad de los datos. Además, el tlC entre 
Estados Unidos y Colombia ha aplicado una mayor exclu-
sividad, más allá de las normas de los adPIC en Colombia. 
Por ejemplo, Colombia, bajo la presión de Estados Unidos, 
ha proporcionado hasta cinco años de protección exclusiva 
a los datos de prueba sobre los productos farmacéuticos, a 
pesar de que la Decisión 486 y los adPIC no requieren ninguna 
duración para esta protección. En esta sección se analizan 
la implementación de los adPIC a partir de la Decisión 486 
en Colombia, la influencia de los adPIC-Plus en ese proceso 
de implementación y las implicaciones para la industria 
farmacéutica colombiana.
Sin patentes y sin I+D: Decisión 85 de 1974
Como se discutió en el capítulo anterior, la primera legis-
lación de la CaN sobre patentes prohibía cualquier tipo de 
protección para productos farmacéuticos, aunque era flexible 
para el uso de licencias obligatorias y requisitos de explo-
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tación local18. Durante la negociación de este primer marco 
jurídico, los miembros concluyeron que las patentes habían 
dado a los países desarrollados una ventaja competitiva en el 
mercado farmacéutico de la subregión andina, lo cual afectó 
a las industrias locales y el desarrollo tecnológico, debido a 
que innovadores ubicados en los países desarrollados no 
fabricaban localmente, sino que solo importaban productos 
farmacéuticos19. Los miembros de la CaN adoptaron una 
posición común para enfrentar la disparidad tecnológica 
y la desventaja competitiva con respecto a los países de-
sarrollados, posición que fue recapitulada por el Tribunal 
Andino de la siguiente manera: 
Frente a esta realidad, los países en desarrollo –y entre ellos 
sin duda los que integran el Grupo Andino–, víctimas de su 
dependencia frente a [sic] los países industrializados y extre-
madamente vulnerables, requieren de un marco institucional 
que los defienda. Resulta evidente que en estos países el otor-
gamiento de monopolios fundados en la capacidad inventiva, 
en lugar de ser estimulante (principal razón que suele aducirse en 
defensa del derecho del inventor), resultaría desalentador. 
Carentes de recursos suficientes para un desarrollo autónomo 
de la industria química y farmacéutica, puesto que entre otras 
cosas deberían importar materias primas que incorporan un 
alto nivel tecnológico, no pueden estos países afrontar una 
competencia abierta en el mercado mundial, con posibilidades 
de éxito. Situación esta que consolida y aumenta su dependen-
cia, en términos generales, en detrimento de las pocas ventajas 
comparativas de que dispone, como son la mano de obra barata 
y no calificada y la producción, en general, de otras materias 
primas (principalmente recursos naturales) cuyo precio en el 
mercado internacional se deteriora día a día, debido en gran 
18 Para más discusión sobre la política de patentes de China y la India, véase el 
capítulo 2.
19 48.º Período de Temporada Ordinaria de la Comisión de la Comunidad Andina 
de Naciones, 15 y 16 de diciembre, Lima (Perú) (Com/xlvIII/di/10, nov. 21/88).
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parte, precisamente, a la creciente brecha tecnológica. En 
tales circunstancias estos países no pueden estar interesados 
en facilitar una mayor difusión de la tecnología y del know 
how (razón que suele aducirse en defensa de los monopolios 
tecnológicos) mientras no estén, realmente, en condiciones de 
asimilarlos y aplicarlos20.
 
Esto significa que la CaN reconoció la disparidad tecnológica 
entre sus miembros y los países desarrollados, así como la 
dificultad para competir con innovadores, en particular si 
la CaN hubiese llegado a conceder patentes sobre productos 
farmacéuticos y a reducir el alcance de las flexibilidades (p. 
ej.: licencias obligatorias). Esto llevó a los Estados miem-
bros de la CaN a promulgar la Decisión 85 de 1974, según 
el cual los productos farmacéuticos estaban excluidos de 
patentabilidad21, mientras que las licencias obligatorias22 y 
los requisitos de explotación local23 eran flexibles. De esa 
manera, la Decisión 85 estableció un período de tres años 
para explotar la invención localmente, de lo contrario, las 
oficinas de patentes de los Estados miembros podían emitir 
una licencia obligatoria24. Además, este tipo de licencias no 
se limitaban al requerimiento de explotar localmente, sino 
que también permitían que los gobiernos andinos emitie-
ran licencias para proteger la salud pública o el desarrollo 
económico25. 
Esto condujo a la proliferación de compañías farmacéu-
ticas genéricas locales en Colombia, que pudieron producir 
genéricos desde la década de los setenta sin pagar regalías a 
20 Interpretación prejudicial de los artículos 5 c y 22 de la Decisión 85 de la 
Comisión de la CaN (Proceso 7-IP-89).
21 Artículos 4 b) y c) de la Decisión 85 de la Comisión de la CaN.
22 Artículos 32 a 40 de la Decisión 85 de la Comisión de la CaN.
23 Artículo 34 de la Decisión 85 de la Comisión de la CaN. 
24 Artículos 33 y 34 de la Decisión 85 de la Comisión de la CaN.
25 Artículo 39 de la Decisión 85 de la Comisión de la CaN.
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los titulares de patentes ubicados en países desarrollados26. 
Sin embargo, como se discutió en el capítulo 3, la Decisión 
85 no dio lugar a que esas compañías invirtieran en I+D. 
Como se concluyó en el capítulo 2, la CaN estaba más preocu-
pada en ese momento por asegurar el flujo de tecnología a 
las empresas locales para que estas pudieran copiar a los 
innovadores con el fin de suministrar la demanda local y 
regional de medicamentos27, en lugar de incentivar la I+D. 
Obtención de patentes y exclusividad, pero sin I+D
Habiéndose adelantado ampliamente las negociaciones que 
llevarían al texto sobre los adPIC, la CaN cambió su legislación 
de patentes de forma gradual a principios de los años no-
venta (a partir de tres decisiones consecutivas: 311 de 1991, 
313 de 1992 y 344 de 1993) con el fin de adecuar sus normas 
a lo que sería el texto final del Acuerdo sobre los adPIC28. 
Principalmente, la CaN decidió eliminar la exclusión de 
patentes a los productos farmacéuticos, una disposición que 
se había mantenido en la región andina durante casi dos 
décadas29. Esta enmienda legal tuvo lugar en la Decisión 
311 de 1991, no obstante, el artículo 7 d) permitía la exclu-
sión de las medicinas incluidas en la lista de medicamentos 
esenciales de la omS30. Esta disposición se mantuvo en el 
26 El capítulo 3 proporciona más detalles sobre cómo ha evolucionado la industria 
farmacéutica colombiana. 
27 CoNStaNtINe vaItSoS, “Patents Revisited: Their Function on Developing 
Countries”, The Journal of Development Studies 9, n.o 1 (1972): 71-97, https://
doi.org/10.1080/00220387208421432
28 Para más historia sobre la legislación andina común sobre los derechos de 
propiedad intelectual, véase maNuel PaChóN y zoraIda SáNChez, El Régimen 
Andino de la Propiedad Industrial (Bogotá: Ediciones Jurídicas Ibáñez, 1995); 
álvaro díaz, América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual de los Tratados 
de Libre Comercio (Santiago de Chile: CePal, 2008), https://repositorio.cepal.
org/bitstream/handle/11362/2526/1/S0600728_es.pdf
29 Artículo 4, letra c) de la Decisión 85 de la Comisión de la CaN.
30 La omS define los medicamentos esenciales como aquellos que satisfacen 
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artículo 7 d) de la Decisión 313 de 1993 y en el artículo 7 e) 
de la Decisión 344 de 1993. 
La Decisión 486 finalmente eliminó toda exclusión de 
patentes a productos farmacéuticos, incluso por razones 
de salud pública, con el fin de cumplir con el artículo 65 de 
los adPIC. Este último, como se analizó en el capítulo 1, obli-
gaba a los miembros de la omC a implementar las normas de 
las patentes de los adPIC para el año 200531. Sin embargo, las 
patentes de productos farmacéuticos no fueron los únicos 
cambios significativos en la región andina. La Decisión 486 
también trajo diferentes mecanismos que han reforzado la 
capacidad de los innovadores para proteger sus invenciones 
y evitar que la industria colombiana acceda a dicha tecnolo-
gía; esos mecanismos limitan tanto las licencias obligatorias 
como los requisitos de explotación local y la implementación 
de la exclusividad de datos de prueba.
En primer término, los artículos 28 y 31 de los adPIC redu-
jeron el alcance de las licencias obligatorias y los requisitos de 
explotación local32. Aunque el artículo 31 de los adPIC permite 
a los miembros de la omC emitir licencias obligatorias, los 
países no pueden emplear discrecionalmente la concesión 
de este tipo de licencias; por ejemplo, si un miembro de la 
omC desea emitir una licencia obligatoria, la autoridad de 
patentes debe demostrar que ya ha hecho esfuerzos para 
llegar a un acuerdo con el titular de la patente, pero que no 
las necesidades de atención sanitaria de la mayoría de la población: por lo 
tanto, deben estar disponibles en todo momento en cantidades adecuadas 
y en formas de dosificación apropiadas a un precio que los individuos y la 
comunidad puedan acceder a ellos. Tomado de rIChard SmIth et al., “Trade, 
Trips and Pharmaceuticals”, The Lancet 373, n.o 9.664 (2009): 684-691, https://
doi.org/10.1016/S0140-6736(08)61779-1
31 El artículo 65 de los adPIC establece que los países en desarrollo, como Colombia, 
podían retrasar la aplicación de los adPIC hasta 2000 para el caso de derecho 
de autor y las marcas, pero permite retrasar este período durante cinco años 
más en el caso de los productos farmacéuticos (artículo 65, apartado 4).
32 Ver el capítulo introductorio.
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ha tenido éxito. El artículo 28 establece que el requisito de 
explotación local puede cumplirse importando. 
Estos requerimientos se vieron reflejados en la CaN. 
Aunque el artículo 60 de la Decisión 486 establece que los 
titulares de patentes deben explotar la invención en el mer-
cado común andino, el requisito de explotación local puede 
cumplirse importando33. Respecto a la concesión de licencias 
obligatorias por motivos de interés público, los artículos 65-68 
de la Decisión 486 también siguen el artículo 31 de los 
adPIC; sin embargo, en estos artículos, la Decisión 486 deja 
en libertad a cada país miembro de la CaN para determinar 
qué es el interés público y cómo debe emitirse una licencia 
obligatoria. Por ejemplo, en Colombia, el Decreto 4302 de 
200834 creó un procedimiento para la declaración de “interés 
público” que requiere el concepto de lo que constituye el 
interés público en casos particulares por parte de un comité 
técnico (integrado por agentes del Gobierno)35. 
A pesar de que el Gobierno emitió el Decreto 4302 con 
el fin de reglamentar el uso de licencias obligatorias, han 
existido amplias críticas sobre su alcance e impacto en el 
acceso a medicamentos. En particular, aSINFar, el grupo que 
protege los intereses de la industria farmacéutica nacional, 
señaló que el Decreto 4302 no sigue los lineamientos de 
los adPIC (incluida la Declaración Ministerial de Doha) y la 
Decisión 486, porque el Decreto no aclara si la salud pública 
–en particular la cuestión del acceso a los medicamentos– 
constituye un fundamento para una declaración de interés 
33 Esto sigue la redacción del artículo 28 de los adPIC. Esta disposición se 
estableció en la Comunidad Andina en el artículo 37 de la Decisión 311 y, a 
continuación, en el artículo 38 de la Decisión 344.
34 Decreto 4302 de 2008, por el que se establece el procedimiento para la 
declaración de la existencia del interés público de conformidad con lo 
dispuesto en el artículo 65 de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina http://www.wipo.int/wipolex/es/Text.jsp?file_id=190459. 
Consultado el 1.o de febrero de 2013.
35 Artículos 4 y 8 del Decreto 4302 de 2008.
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público36. Para aSINFar, el hecho de que no se incluya la 
“salud pública” en el concepto de interés público reduce el 
mismo alcance del Decreto 4302 en favor de los innovadores. 
De hecho, por medio de dos casos se puede evidenciar 
cómo la falta de claridad en este tipo de conceptos puede 
reducir el alcance de las licencias obligatorias en Colombia. 
En el primer caso, el Gobierno se negó a otorgar la concesión 
de una licencia obligatoria para el medicamento Kaletra (un 
tratamiento antirretroviral para tratar el vIh/sida). El argu-
mento principal del Gobierno nacional fue que el sistema 
de salud colombiano garantizaba el acceso a este medica-
mento, pese a que las empresas genéricas locales señalaron 
su alto costo para el mismo sistema37. Dicha negativa se 
puede también contextualizar en el proceso de negociación 
de un tlC con Estados Unidos que se estaba adelantando en 
aquel entonces, por lo que no es de extrañar que el Gobierno 
colombiano tuviera razones comerciales para no emitir la 
licencia obligatoria38. 
En el segundo caso, Colombia estuvo muy cerca de emi-
tir una licencia obligatoria sobre la forma β-cristalina, un 
36 JoSé luIS reyeS-vIllamIzar, “Licencias Obligatorias: Posición de la Industria 
Farmacéutica Colombiana a Propósito de las Flexibilidades Planteadas por el 
Documento CdIP de la omPI-08/2010”, http://www.wipo.int/edocs/mdocs/
mdocs/en/wipo_ip_bog_12/wipo_ip_bog_12_ref_topic11c.pdf; véase 
también SaNdra gómez-FIerro, “Análisis del Sistema de Patentes Colombiano 
en Relación con los Medicamentos y la Salud Publica” (Tesis de maestría, 
Universidad Nacional de Colombia, 2011), http://bdigital.unal.edu.co/6992/
37 Resolución 5283 de 2008 del Ministerio de Protección Social.
38 Aunque el tlC entre los Estados Unidos y Colombia tardó 7 años en redactarse 
(2004-2011), tiene sus inicios en 1994, cuando ee.uu. fue sede de la Primera 
Cumbre de las Américas. En la Cumbre se acordó que la mayoría de los 
países de las Américas crearían el Free Trade Area of the Americas (Ftaa) 
(ver Summit of Americas Plan of Action, First Summit of the Americas, Miami, 
dic. 9-11, 1994, http://www.summit-americas.org/miamiplan.htm). Como 
Estados Unidos no pudo avanzar con los países de la región debido al viraje 
ideológico de muchos de estos países en la década de los noventa del pasado 
siglo y principios del siglo xx (v. gr.: Ecuador, Venezuela, Argentina, etc.), 
decidió negociar acuerdos bilaterales con países afines.
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polimorfo del fármaco Imatinib o Glivec, utilizado para el 
tratamiento del cáncer de hígado39. En 2016, el Ministerio 
de Salud emitió una declaración de interés público, y fue 
considerado plausible que el Gobierno colombiano conce-
diera la licencia obligatoria para el medicamento Glivec. 
Sin embargo, después de la continua presión de los países 
desarrollados40, el Gobierno nacional, encabezado por el 
Ministerio de Salud, revocó su decisión y se negó a someter 
la patente al procedimiento de licencia obligatoria, en su 
lugar, el Ministerio se inclinó por la imposición o el control 
directo del precio del fármaco con base en una metodología 
que permita la reducción del precio de la forma cristalina. 
Ambos casos, Kaletra y Glivec, ilustran cómo las autori-
dades colombianas han estado preocupadas por proteger 
los derechos de los titulares de patentes, ya que el uso de 
licencias obligatorias es limitado.
Sin embargo, estos no han sido los únicos casos en que 
Colombia se ha alineado en favor de los innovadores, y no 
de su industria nacional. La protección a los datos de prueba 
ha sido un tema controversial no solo en Colombia, sino 
también en la subregión andina. El tema ha sido especial-
mente difícil, ya que el artículo 39.3 de los adPIC establece 
directrices, pero las directrices no se han redactado de forma 
tal que se exijan como obligatorias. Esto ha creado enormes 
dificultades en su implementación en la CaN y en Colombia. 
Como se adelantó en el capítulo 1, el artículo 39.3 no 
protege la innovación en sí misma, sino los esfuerzos por 
recopilar datos para obtener un registro sanitario para 
productos farmacéuticos. La misma norma establece que 
39 CarloS CoNde-gutIérrez y Saray CoNSuegra, “La Eficacia y Aplicación 
Terapéutica: El Caso Imatinib”, en Antología Iberoamericana de Propiedad 
Intelectual, ed. Jorge díaz lImóN (México, D. F.: Tirant lo Blanc, 2018), 316-329.
40 luISa FerNaNda díaz PINIlla et al., “Caso Imatinib: Análisis Técnico y Jurídico 
del Trámite de Patente en Colombia”, Revista La Propiedad Inmaterial 22 (2016): 
141-172, https://doi.org/10.18601/16571959.n22.08
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dichos esfuerzos se deben proteger de usos comerciales 
desleales. En el mismo sentido, el artículo 266 de la Decisión 
486, con una redacción similar a la del artículo 39.3 de los 
adPIC, determina que cualquier dato o prueba recolectado, 
no divulgado, que sea el resultado de un esfuerzo empleado 
para obtener un registro sanitario para un nuevo compuesto 
bioquímico debe protegerse contra cualquier uso comercial 
desleal. Ni los adPIC ni la Decisión 486 fijan un período de 
tiempo de protección para dichos datos. Sin embargo, Co-
lombia, mediante el Decreto 2085 de 2002, hace obligatoria 
la protección de estos datos y establece un período de cinco 
años de protección tras la concesión del registro sanitario 
de nuevas entidades bioquímicas.  
Al existir una diferencia entre la redacción de los adPIC, la 
Decisión 486 y el Decreto 2085, las compañías farmacéuticas 
locales y extranjeras en Colombia entraron en una larga 
batalla legal con el fin de que se determinara el verdadero 
alcance del Decreto 2085 a la luz de la legislación andina y 
de la omC. Originalmente, existía una reglamentación (De-
creto 677 de 1995) que les permitía a las empresas genéricas 
utilizar datos de pruebas de compañías innovadoras para 
obtener registros sanitarios. Ante esta situación, aFIdro –el 
grupo que protege los intereses de los innovadores– y Estados 
Unidos presionaron a Colombia para que implementara la 
protección a los datos de prueba41. De esa manera, aFIdro 
demandó a Colombia ante el Tribunal de Justicia de la CaN 
por no implementar el artículo 266 de la Decisión 486 a la 
legislación colombiana, lo que permitía a las empresas ge-
néricas utilizar dichos datos para la obtención de registros 
sanitarios42. Las pretensiones de aFIdro se basaban, principal-
mente, en el hecho de que dicho uso constituía una práctica 
41 maría CeCIlIa Pérez, Tribunal de Justicia de la can, Propiedad Intelectual y Salud 
Pública (Quito: Ediciones Abya-Yala, 2006).
42 Acción judicial para la vulneración de la legislación de la región andina contra 
la República de Colombia (Proceso n.o 22-AI-2002) atJ.
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anticompetitiva o uso desleal43. Al final, Estados Unidos, el 
principal socio comercial colombiano, ejerció presión sobre 
Colombia para legislar sobre esta cuestión a partir del De-
creto 208544. Como Colombia emitió el Decreto 2085, aFIdro 
retiró sus reclamaciones ante el tribunal andino45. 
Sin embargo, en 2004, aSINFar llevó a Colombia ante el 
Tribunal de Justicia de la CaN por los motivos opuestos 
dados por aFIdro en 2002, es decir, el Decreto 2085 otorgó 
protección de exclusividad a los productos farmacéuticos 
más allá de la Decisión 486 y los adPIC46. aSINFar alegó que 
el objetivo del artículo 266 de la Decisión 486 era proteger 
los datos de la explotación comercial desleal (una práctica 
contraria a la competencia), pero no era proteger un producto 
en sí mismo47. aSINFar concluyó que dicho mecanismo no 
protegía a la competencia, sino que restringía la entrada de 
genéricos, lo cual afectaba a los competidores genéricos y a 
la salud pública48. A la luz de esta demanda, el tribunal an-
dino constató que Colombia no cumplía el régimen andino, 
43 Este tipo de protección tiene su origen en el concepto de competencia 
desleal, en el artículo 10 Bis del Convenio de París, en el que algunos países 
consideraron que la apropiación indebida de datos no divulgados constituye 
un acto de competencia desleal. En el caso particular de Colombia, el derecho 
de la competencia no está regulado a nivel andino, sino como legislación 
nacional. Véase la legislación sobre derecho de la competencia: artículo 333 
de la Constitución Política de Colombia de 1991; Ley 1340 de 2009 y Decreto 
2153 de 1992. Para más información sobre el derecho de la competencia y los 
derechos de propiedad intelectual, véase JavIer Cortázar, Hacia un Nuevo 
Derecho de la Competencia en Colombia. Análisis Crítico y Prospectiva (Bogotá: 
Doctrina y Ley, 2003); maurICIo velaNdIa, Derecho de la Competencia y del 
Consumo (Bogotá: Universidad Externado de Colombia, 2008); véase también 
dIoNISIo de la Cruz Camargo, “Límites al Uso de la Patente, desde el Punto 
de Vista del Derecho de la Competencia: A Propósito del Caso Microsoft”, 
Con-texto: Revista de Derecho y Economía 24 (2008): 119-142, https://revistas.
uexternado.edu.co/index.php/contexto/article/view/1980
44 Pérez, Tribunal de Justicia, 73.
45 Acción judicial por incumplimiento de la legislación de la región andina 
contra la República de Colombia (Proceso 114-AI-2002).
46 Proceso 114-AI-2002, 2.
47 Proceso 114-AI-2002, 4.
48 Proceso 114-AI-2002.
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ya que había creado un nuevo plazo de exclusividad para 
un producto, aspecto que no establecía el artículo 266 de 
la Decisión 486; el Tribunal dictaminó que Colombia debía 
derogar el Decreto 208549. 
No obstante, como los primeros borradores del tlC entre 
Estados Unidos y Colombia ya habían establecido la protec-
ción de la exclusividad a los datos50, Colombia propuso una 
enmienda a la Decisión 486 que le haría posible implementar 
la protección de la exclusividad a los datos de prueba51. En 
2006, la CaN promulgó la Decisión 632, que básicamente 
derogó la sentencia del tribunal y le permitió a Colombia 
mantener el Decreto 208552. Es decir, Colombia no buscaba 
acatar la decisión del tribunal andino, sino modificar la ley 
andina con el fin de no cumplirla.
Pero Colombia no siempre se ha opuesto a los inno-
vadores. En particular, la Superintendencia de Industria 
y Comercio (SIC) ha interpretado la legislación andina de 
manera literal con el fin de negar la protección de patentes 
sobre medicamentos en el caso de las segundas indicaciones 
o segundos usos. La segunda indicación proporciona pro-
tección de patentes sobre un segundo uso o indicación de 
un producto acerca del cual ya se ha concedido protección 
por vía de patente. El artículo 21 de la Decisión 486 establece 
claramente que no se permiten las patentes sobre segundas 
indicaciones ni el uso de un producto o procedimiento ya 
49 Proceso 114-AI-2002, 45-46 y 51.
50 El primer borrador del tlC (2001) ya mencionó la protección de datos no 
divulgada, que no es sustancialmente diferente del texto final del tlC entre 
Estados Unidos y Colombia (artículo 16.10.2).
51 urIBe, La Transformación, 75.
52 Decisión 632 de 2006, sobre la aclaración de la segunda parte del artículo 
266 de la Decisión 486 de 2000, firmada el 6 de abril de 2006 en Lima (Perú). 
También es importante mencionar que fue la delegación colombiana la que 
introdujo la protección de datos no divulgada en el proceso de negociación 
de las decisiones 344 y 486. Para más información, véase Proceso 114-AI-2004 
y Acta Final del Septuagésimo Séptimo Período Ordinario de Sesiones de la 
Comisión Andina, realizado en Lima (Perú) el 14 septiembre de 2000.
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patentado. No obstante, la aplicación de esta disposición a 
nivel nacional en los países de la CaN ha sido problemática. 
De hecho, el caso de Viagra, medicamento que pertenece 
a Pfizer, ilustra lo difícil que ha sido aplicar el artículo 21 de 
la Decisión 486 en la CaN. Pfizer intentó obtener una patente 
sobre una segunda patente del Sildenafil, que fue comerciali-
zado bajo el nombre de Viagra en todos los países de la CaN53. 
La primera indicación de este producto fue tratar infecciones 
cardiovasculares, y la segunda fue para el tratamiento de 
la erección disfuncional54. Aunque la Decisión 486 indica 
que se prohíben las patentes sobre segundas indicaciones, 
Ecuador, Venezuela55 y Perú otorgaron patentes sobre el 
Sildenafil para tratar la erección disfuncional. Esta situación 
condujo a la Secretaría de la CaN a llevar a los tres países 
ante el Tribunal de Justicia de la CaN. El Tribunal dictaminó 
que la legislación de la CaN era clara al excluir las segundas 
indicaciones, no solo por el tenor literal de la legislación 
andina sobre patentes: el espíritu del legislador andino era 
también claro con respecto a la prohibición de los segundos 
usos56. En cuanto a Colombia, la SIC siguió los lineamientos 
de la normatividad andina y del fallo del Tribunal, por lo 
que no concedió la patente sobre la segunda indicación 
de Pfizer57; dicha decisión fue confirmada por el Consejo de 
Estado colombiano en 200858. 
53 Pérez, Tribunal de Justicia, 66. 
54 Pérez, Tribunal de Justicia.
55 Venezuela era miembro de la CaN en ese momento.
56 Véase la acción judicial del secretario de la CaN por violación de la legislación 
de la región andina contra la República del Perú (Proceso n.o 07-AI-1999); 
acción judicial del secretario de la CaN por incumplimiento de la legislación 
de la región andina contra la República de Venezuela (Proceso n.o 01-AI-2001); 
y acción judicial por el secretario de la CaN por la violación de la legislación 
de la región andina contra la República del Ecuador (Proceso n.o 34-AI-2001).
57 Superintendencia de Industria y Comercio. Resolución 112 del 18 de enero 
de 2000.
58 Empresa Pfizer de Investigación y Desarrollo vs. Superintendencia de Industria y 
Comercio (Consejo de Estado, Ref.: 2000-066008, 2008).
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Sin embargo, existe una nueva realidad en Colombia en 
materia de ensayos clínicos que podría requerir acoger una 
nueva aproximación al tema de los segundos usos. Como 
se observó en los capítulos introductorio y primero, existen 
medicamentos que, aunque no caben en la categoría de 
nuevas entidades químicas, requieren investigación clínica, 
como es el caso de los segundos usos. La falta de protección 
a medicamentos por algún tipo de mecanismo puede resultar 
en que nuevos tratamientos para un importante número 
de enfermedades basados en fármacos ya existentes nunca 
lleguen al mercado.
Para el caso de Colombia, como se manifestó en el ca-
pítulo 3, la única actividad de I+D significativa por parte 
de la industria farmacéutica colombiana está concentrada 
en ensayos clínicos. En efecto, hasta la fecha se han lleva-
do a cabo más de 1.191 ensayos clínicos en el país, lo que 
equivale a casi el total de los ensayos clínicos realizados en 
toda Suramérica, incluyendo a Brasil59. De igual manera, 
la inversión en esta etapa del desarrollo de medicamentos 
pasó de uSd 24 millones entre 2000 y 200660 a una proyección 
de uSd 312 millones en 201661. De acuerdo con un estudio de 
mercado, el resultado de semejante mejora en I+D se debió 
a una regulación en 2016 introducida por el INvIma, la cual 
estableció como plazo de aprobación para ensayos clínicos 
60 días62. Además, el INvIma simplificó el trámite técnico para 
evaluación de protocolos de ensayos clínicos al unificarlo 
59 Ver información estadística en https://clinicaltrials.gov/
60 aFIdro, Informe Balance Social de la Industria Farmacéutica de Investigación y 
Desarrollo en Colombia (Bogotá: aFIdro, 2006).
61 Pugatch Consilium, Challenges and Opportunities – Developing the Biotechnology 
Sector in Colombia (Washington: Pugatch Consilium, 2016) http://www.
pugatch-consilium.com/reports/Challenges and Opportunities_v6.pdf
62 Pugatch Consilium, Building the Bioeconomy 5th Edition: National Biotechnology 
Industry Development Strategies Globally (Washington: Pugatch Consilium, 
2018), http://www.pugatch-consilium.com/reports/Building_the_
Bioeconomy2018.pdf
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con el trámite de evaluación de calidad del medicamento63. 
También, el INvIma trasladó la evaluación de los protocolos 
de ensayos clínicos de la Sala Especializada de Medica-
mentos y Productos Biológicos al Grupo de Investigación 
Clínica de la Dirección de Opiniones de Medicamentos y 
Productos Biológicos64. 
Semejantes reformas no solo han llevado a un aumento 
del número de ensayos, sino también al fortalecimiento de la 
infraestructura clínica del país, en la que se incluye la creación 
de más de 120 instalaciones médicas aprobadas por el INvIma 
para la investigación clínica65. No obstante, a pesar de que 
Colombia es el líder en la región y ha tenido un crecimiento 
importante en investigación clínica, la falta de protección a 
segundos usos puede llevar a un estancamiento de esta. De 
acuerdo con DiMassi, este tipo de investigación requiere, en 
efecto, importante inversión, a pesar de que no se desarro-
lle sobre nuevas entidades químicas66. La investigación en 
ensayos clínicos puede llegar a costar el equivalente a dos 
terceras partes del total de lo invertido en el desarrollo de 
medicamentos. Aunque existen otros estudios que reclaman 
que en este tipo de investigación no hay en realidad una 
actividad innovadora, sino un mecanismo para extender 
patentes sobre entidades químicas existentes, según la omS, 
la omC y la omPI, esto al menos puede equivaler a un 15 % 
de las ganancias de empresas innovadoras67. El creciente 
63 INvIma, “INvIma Reduce el Tiempo de Evaluación de Protocolos de Investigación 
a Dos Meses” (INvIma, 12 de abril de 2016), https://www.invima.gov.
co/invima-reduce-el-tiempo-de-evaluaci%C3%B3n-de-protocolos-de-
investigaci%C3%B3n-a-dos-meses
64 INvIma. 
65 Pugatch Consilium, Building, 38.
66 JoSePh dImaSI y heNry graBowSkI, “r&d Costs and Returns to New Drug 
Development: A Review of the Evidence”, en The Oxford Handbook of The 
Economics of the Biopharmaceutical Industry, eds. PatrICIa daNzoN y SeaN 
NICholSoN (Oxford: Oxford University Press, 2012).
67 wto, who & wIPo, Study: Promoting Access to Medical Technologies and Innovation 
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número de ensayos clínicos en Colombia, sus reformas re-
gulatorias para tal fin y su importante inversión son factores 
claves que se deben tener en cuenta a la hora de analizar 
la conveniencia de establecer protección a segundos usos. 
otraS FlexIBIlIdadeS a la luz de loS adPIC y loS adPIC-PluS 
eN la ComuNIdad aNdINa y ColomBIa
Aunque los adPIC y los adPIC-Plus han limitado el alcance 
de ciertas flexibilidades68, particularmente las licencias 
obligatorias y el requerimiento de explotación local, existen 
otros mecanismos que han surgido a la luz de dicho cuer-
po legal, en particular, la excepción Bolar, límites al patent 
linkage, recompensas a productores genéricos y oposición 
a patentes farmacéuticas por parte del Ministerio de Salud.
Excepción Bolar
En lo referente a la excepción Bolar, esta emana del artículo 
30 del Acuerdo sobre los adPIC, que permite a los miembros 
de la omC limitar los derechos del titular de una patente 
siempre y cuando ello sea justificable. En particular, la 
excepción Bolar busca permitir el uso de la información 
de una patente protegida para cumplir los requerimientos de 
aprobación de comercialización de un producto farmacéutico 
antes de la expiración de la patente. En el caso de Colombia, 
el Gobierno nacional ha reglamentado la Decisión 689 de 
la CaN y el tlC a partir del Decreto 729 de 2012. Respecto 
a esta reglamentación, se debe tener en cuenta que la ex-
cepción tiene como objeto la investigación cuyo fin es la 
(Geneva: who, wIPo, wto, 2013), http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s20030en/s20030en.pdf
68 luISa FerNaNda herrera SIerra, “Las Patentes y las Flexibilidades del Acuerdo 
sobre los adPIC”, en Derecho de Patentes, dir. erNeSto reNgIFo garCía (Bogotá: 
Universidad Externado de Colombia, 2016).
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consecución de información (bioequivalencia) relacionada 
con la aprobación en el mercado. Dicha investigación se 
desarrolla durante la vigencia de la patente, pero cercana 
a la expiración de esta, porque se busca que el producto 
genérico entre al mercado tan pronto como la vigencia de 
la patente termine. Por lo tanto, la reglamentación colom-
biana limita al titular de la patente a ejercer su exclusividad 
cuando una empresa genérica quiere emplear la excepción 
Bolar. Lamentablemente, no existen registros públicos ni 
informes de gestión del INvIma o de la SIC que indiquen que 
este mecanismo haya sido empleado. 
Patent linkage
Respecto a los límites al patent linkage, como se analizó en 
el capítulo 1, este es un mecanismo compensatorio que 
vincula el registro sanitario y el estado de la patente. Este 
es un concepto que proviene de la legislación de Estados 
Unidos. Como bien se sabe, el Acuerdo sobre los adPIC 
modificó el plazo de la patente en Estados Unidos, pues 
antes las patentes tenían típicamente 17 años después de 
publicadas, pero ahora tienen una duración de 20 años a 
partir de la fecha de su solicitud. Pero, como se analizó en la 
introducción de esta obra, el término de una patente eficaz 
es con frecuencia inferior a 20 años, porque las patentes se 
obtienen a menudo mucho antes de que se concedan los 
permisos para su comercialización. 
Bajo estas consideraciones, Estados Unidos, con el fin 
de estimular el desarrollo de productos y la innovación, 
promulgó en 1984 (fecha en la que el tiempo de las patentes 
era de 17 años después de publicadas) The Drug Price Com-
petition and Patent Term Restoration Act (Public Law 98-417), 
para así extender la vida de las patentes farmacéuticas. 
De esa manera, se creó un programa mediante el cual los 
titulares de patentes sobre human drugs products podían 
recuperar parte del tiempo perdido en la obtención de una 
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market authorization en dicho país (i. e.: registro sanitario). 
De acuerdo con el Food, Drug and Cosmetic Act y el Public 
Health Service Act, se debe entender por human drug product 
todo producto destinado a ser utilizado en el diagnóstico, 
la curación, la mitigación, el tratamiento o la prevención 
de enfermedades, y el cual se encuentra incluido en la 
Farmacopea o en la Farmacopea Homeopática oficial de 
los Estados Unidos.
El período de “restauración” es de máximo 5 años, pero, 
cuando se sume la vida total de la patente con su extensión, 
el total no podrá exceder los 14 años a partir de la fecha de 
aprobación del producto. Es decir, si la vida de la patente 
sobrepasa los 14 años, el producto no será elegible para 
restauración. El período se calcula de la siguiente manera: 
primero, cada fase del período de revisión regulatoria puede 
reducirse en cualquier momento si el solicitante actuó sin 
la debida diligencia durante cada una de las fases; segun-
do, después de determinar si existe dicha reducción, la 
mitad del tiempo restante en la fase de prueba se agregaría 
al tiempo restante de la fase de aprobación para incluir el 
período total elegible para la extensión; tercero, finalmente, 
se otorga todo el período elegible para restaurarlo, pero 
el resultado no puede rebasar los 14 años. Además de lo 
anterior, se deben observar los siguientes requisitos: (i) si 
el término de la patente se encuentra vigente; (ii) si no se 
ha extendido previamente; (iv) la solicitud en la que se den 
detalles de las actividades de desarrollo e investigación, 
para así calcular el plazo de restauración; (v) establecer 
que existió un período de aprobación que afectó que el 
medicamento llegase al mercado; (vi) si existe una primera 
comercialización; y (vii) la solicitud de restauración del 
plazo de la patente a la oficina de patentes se debe enviar 
dentro de los 60 días posteriores a la aprobación de la Fda 
para su comercialización.
En el caso de Colombia, se trató de crear un mecanis-
mo similar. El artículo 16.9.5 (c) del texto original del tlC 
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establecía una obligación de implementar una especie de 
patent linkage en la cual se exigía, además de un período 
compensatorio, que el INvIma debía informar al titular de 
una patente sobre cualquier solicitud de registro sanitario 
que afectara la adecuada explotación de dicha patente, con 
el fin de que el titular pudiera oponerse a este. De suerte, 
se manifestaba que el tlC establecía una función policiva 
en cabeza del INvIma69.
Sin embargo, con la entrada del Protocolo modificatorio 
se realizó una especie de recomendación que no es nece-
sariamente vinculante. En este sentido, Colombia solo se 
comprometió a crear un sistema de información. En efecto, 
como se observa, la obligación de información es más deta-
llada en el Protocolo modificatorio, pero no obliga al INvIma a 
informar al titular, es decir, no actúa de oficio. El protocolo 
fue implementado en Colombia mediante el Decreto 733 de 
2012, por medio del cual se crea un sistema de información 
para así dar cumplimiento a este. No obstante, por motivos 
de transparencia, el Gobierno nacional amplió ese sistema 
informativo para todos los productos vigilados por el INvIma.
Impugnación de patentes farmacéuticas  
y oposiciones en solicitudes de patentes  
La impugnación y las oposiciones son mecanismos que 
buscan la entrada temprana de genéricos cuando existen 
serias dudas sobre si una patente farmacéutica cumple los 
requisitos de patentabilidad. 
En lo referente a las impugnaciones, en las últimas mo-
dificaciones realizadas al tlC entre Estados Unidos y Co-
lombia se llama a las partes para que creen incentivos para 
69 martíN urIBe, “Medicamentos Biológicos y Biosimilares: Reglamentación por 
el Derecho a la Salud” (Tesis de maestría, Universidad Nacional de Colombia 
Sede Bogotá, 2013).
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las empresas genéricas que impugnen satisfactoriamente 
la validez y aplicabilidad de patentes (generic drug patent 
challenge), en particular, otorgarles un período exclusivo de 
comercialización. Esta figura jurídica –que tiene su origen 
en el estadounidense Hatch-Waxman Act– recompensa a las 
empresas genéricas que de manera exitosa impugnen paten-
tes farmacéuticas con el fin de facilitar la entrada temprana 
de medicamentos genéricos. El procedimiento establecido 
en esta ley es el siguiente: cuando una compañía genérica 
presenta por primera vez una solicitud para un registro 
sanitario para un medicamento (esto es conocido como 
solicitud abreviada para un nuevo medicamento abrevia-
do, aNda, por su sigla en inglés), en dicha solicitud debe 
mencionar que considera que la patente farmacéutica no es 
válida o que su solicitud aNda no viola dicha patente. Ante 
esta declaración, la Fda notifica al titular de la patente de la 
presentación de la aNda. Si el titular de la patente presenta 
una demanda por infracción contra el solicitante genérico 
dentro de los 45 días posteriores a la notificación de la aNda, 
la aprobación de la Fda para comercializar el medicamen-
to genérico se pospone automáticamente por 30 meses, a 
menos que, antes de ese momento, la patente caduque o se 
considere no válida o no infringida, ya sea por un acuerdo 
entre las partes o por una decisión judicial. En caso de que 
la empresa genérica que inició el proceso de impugnación 
por primera vez gane el proceso ante una corte o llegue a 
un acuerdo con el dueño de la patente, se le recompensará 
con un período de 180 días de exclusividad en el mercado. 
Aunque existen numerosos estudios que buscan analizar 
el impacto de esta legislación en innovación y acceso en los 
Estados Unidos, este mecanismo ha dinamizado el merca-
do genérico norteamericano70. Si bien el tlC entre Estados 
70 Véase, por ejemplo, heNry graBowSkI et al., “Pharmaceutical Patent 
Challenges: Company Strategies and Litigation Outcomes”, American Journal of 
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Unidos y Colombia establece dicho mecanismo, Colombia 
no lo ha regulado.   
Adicionalmente, existe la legitimidad que tiene el Ministe-
rio de Salud colombiano para la presentación de oposiciones 
en el trámite o la solicitud de patentes farmacéuticas. Lo pri-
mero que se debe señalar es que, en efecto, hay un marco legal 
que otorga al Ministerio de Salud la oportunidad para poder 
intervenir en el proceso de obtención de una patente cuando 
se trata de invenciones farmacéuticas. En efecto, el artículo 70 
del Plan Nacional de Desarrollo71 establece que el Ministerio 
de Salud puede presentar ante la autoridad competente –en 
este caso, la SIC– oposiciones en los 60 días siguientes a la 
fecha de publicación de la solicitud de patentes “Considera-
ciones técnicas no vinculantes” sobre materias de interés del 
Ministerio, entre las cuales se pueden incluir solicitudes de 
patentes sobre productos y procesos farmacéuticos. El Plan 
Nacional de Desarrollo es una extensión de lo establecido por 
la Decisión 486 en su artículo 42, pues este último permite que 
cualquiera que “tenga legítimo interés podrá presentar por 
una sola vez oposición fundamentada que pueda desvirtuar 
la patentabilidad de la invención”. Al conectar este artículo 
con lo establecido en el Plan Nacional de Desarrollo, ambas 
legislaciones claramente abren un espacio al Ministerio para 
presentar oposiciones en procesos de consecución de patentes 
sobre medicamentos.
Por lo tanto, en el trámite de una patente farmacéutica, 
el Ministerio puede presentar oposiciones que ataquen la 
patentabilidad sobre medicamentos, ya sea porque estos 
Health Economics 3, n.o 1 (2017): 33-59, https://doi.org/10.1162/aJhe_a_00066; 
SCott hemPhIll y BhaveN SamPat, “When Do Generics Challenge Drug 
Patents?”, Journal of Empirical Legal Studies 8, n.o 4 (2011): 613-649, https://
doi.org/10.1111/j.1740-1461.2011.01235.x
71 Departamento Nacional de Planeación. Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 
(Bogotá: dNP, 2015), https://colaboracion.dnp.gov.co/Cdt/PNd/PNd 2014-2018 
Tomo 1 internet.pdf
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no cumplen los requisitos de patentabilidad (novedad, 
nivel inventivo y aplicación industrial), porque no son 
considerados invenciones (software, obras artísticas, etc.) o 
porque, a pesar de reunir los requisitos de patentabilidad 
y siendo invenciones, se consideran no patentables (v. gr.: 
invenciones contrarias al orden público y la moral, patentes 
sobre segundos usos, etc.).
Es así como el Ministerio de Salud puede intervenir 
de manera preventiva en sede de oposición como tercero 
interesado en el examen de patentabilidad que lleve a cabo 
la SIC sobre invenciones relacionadas con productos y proce-
dimientos farmacéuticos, y de esa manera buscar que no se 
otorguen dichas patentes. Este es un claro mecanismo que 
busca permitir la entrada de productos genéricos con el fin 
de conducir a una baja en el precio de los medicamentos. 
No obstante, el Ministerio de Salud no ha utilizado dicho 
mecanismo, de modo que ha perdido una valiosa oportuni-
dad legal para evitar que la indebida concesión de patentes 
dificulte o impida el acceso a medicamentos. 
La falta de regulación en materia de impugnaciones y la 
no utilización de las oposiciones por parte del Ministerio de 
Salud demuestran una clara falta de interés de Colombia 
en ejercitar mecanismos que puedan llevar a crear un mejor 
balance entre la protección dada a los medicamentos vía 
patentes y la entrada temprana de genéricos al mercado.
La implementación de los adPIC y los adPIC-Plus a partir 
de la legislación andina y local ha demostrado diferentes 
escenarios: (i) al igual que ha ocurrido en otras latitudes, 
como India y China, la implementación de ambos instrumen-
tos ha sido una batalla competitiva entre los innovadores y 
las compañías farmacéuticas colombianas, en lugar de una 
discusión sobre cómo aumentar la I+D para la industria 
farmacéutica. En efecto, las compañías farmacéuticas na-
cionales poco han invertido en I+D para la producción de 
medicamentos, muy a pesar de que estas empresas pudieron 
acceder a la tecnología sin reconocer la protección por paten-
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te, ya que la Decisión 85 no otorgaba protección de patentes 
a los productos farmacéuticos; esto se evidencia en que, por 
ejemplo, para el año 2012, el número de patentes concedidas 
para los nacionales sobre productos farmacéuticos fue 34 
veces menor que las otorgadas a los no nacionales72. Sin 
embargo, existen ciertas cifras que son alentadoras, como 
es el caso del aumento de ensayos clínicos a pesar de la 
falta de protección de medicamentos que requieren gran 
inversión, como ocurre con los segundos usos. 
Además, aunque el problema de acceso a medicamentos 
en Colombia ha sido considerablemente importante en la im-
plementación de los adPIC y los adPIC-Plus, este país andino no 
ha empleado o simplemente no ha regulado mecanismos que 
facilitarían la entrada genérica al mercado, como en los casos 
de la excepción Bolar, la impugnación de genéricos y la 
oposición a solicitudes de patentes farmacéuticas por parte 
del Ministerio de Salud, que son importantes vehículos para 
facilitar la entrada temprana de genéricos. 
Por lo tanto, la industria farmacéutica colombiana, como 
también se explicó en el capítulo 3, se ha transformado bá-
sicamente en un sector manufacturero en el que se emplea 
la legislación en materia de patentes como mecanismo de 
ventaja competitiva, pero no como incentivo para aumen-
tar la capacidad de I+D. Esto indica que las autoridades 
colombianas no han podido entregar una política efectiva 
que recompense la I+D a partir de las patentes en la indus-
tria farmacéutica.
Esto ha ocurrido debido a que Colombia ha negociado su 
política de propiedad intelectual sobre su industria farma-
céutica con el fin de cumplir acuerdos comerciales bilaterales 
72 Ver SIC, “Datos Química Farmacéutica 2005-2011” (SIC, 2012), https://docs.
google.com/open?id=1P6KL_9ufMtQOj3CU9LsF6t5qKpiKv510nA8IRG2zZ
F7Vd_BoUcI0Mv2PFaEy; y SIC, “Datos Biotecnología 2005-2011” (SIC, 2012), 
https://docs.google.com/spreadsheet/ccc?key=0ApN85vGW_nzSdHVnM
zBwek5WWl8xRGpxbnlBYVZlbVE&hl=en&pli=1#gid=0
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para, de esa manera, poder acceder a mercados en países 
desarrollados, en particular, Estados Unidos. A esto se suma 
el poco interés de las empresas genéricas locales en invertir 
en I+D, a pesar de que durante la vigencia de la Decisión 
85 (prohibición de patentes sobre productos farmacéuti-
cos, uso flexible de licencias obligatorias y requerimiento 
de explotación local) no aumentaran su capacidad en I+D 
para el desarrollo de fármacos. En cambio, las compañías 
farmacéuticas genéricas locales seguían haciendo campaña 
para mantener las flexibilidades o reducir el alcance de la 
protección de patentes y la exclusividad de los datos, pero 
sin tener en cuenta la I+D. 
CoNCluSIoNeS 
La implementación de los adPIC y los adPIC-Plus no ha alen-
tado a la industria farmacéutica colombiana a aumentar su 
capacidad en I+D. Aunque Colombia pasó de no proteger 
productos farmacéuticos a una protección amplia de estos 
para obtener beneficios del comercio internacional, la I+D 
en el desarrollo de medicamentos ha sido escasa en la in-
dustria farmacéutica. Por el contrario, lo que demuestra 
la dinámica farmacéutica en las patentes es que esta se ha 
centrado en hacer de las patentes un mecanismo competitivo 
con el cual los innovadores pretenden entrar en el mercado 
colombiano por delante de los productores locales, mientras 
que las empresas nacionales buscan mantener algunas dis-
posiciones que restrinjan la exclusividad de los productos 
farmacéuticos (por ejemplo, segunda indicaciones) con el 
fin de proteger la fabricación genérica, en lugar de hacer de 
las patentes un instrumento innovador. El único indicador 
positivo en lo relacionado con I+D ha sido el aumento de 
ensayos clínicos en el país. Esto no significa que se deban 
dejar de lado consideraciones respecto al acceso a medica-
mentos. En efecto, con el propósito de aumentar la capaci-
dad de I+D en Colombia, con la debida consideración de 
202
acceso a medicamentos, el país debe explorar diferentes vías 
en la redacción de los adPIC (incluidos los adPIC-Plus), en 
consonancia con las conclusiones alcanzadas en el capítulo 
3. Como se analizó en ese capítulo, Colombia puede pro-
fundizar en cuáles elementos son importantes para lograr 
un balance entre aumentar su capacidad en I+D y facilitar 
el acceso a medicamentos.
En primer lugar, como se ha analizado, aunque Colombia 
proporciona un mayor nivel de protección de patentes a 
los productos y procesos farmacéuticos, hay espacio para 
evaluar otras opciones entre las patentes. El creciente nú-
mero de ensayos clínicos en Colombia demuestra que este 
es un importante foco de I+D en el país. En consecuencia, 
en el capítulo 4 se examinaron en particular las segundas 
indicaciones: este tipo de patente pretende proteger el se-
gundo uso o la indicación de un producto sobre el cual ya se 
ha concedido protección por esa vía. Se trata de productos 
que, a pesar de no ser por completo innovadores, requieren 
grandes recursos e inversión con el fin de estudiar su efica-
cia y seguridad. Sin embargo, el artículo 21 de la Decisión 
486 establece claramente que las patentes sobre segundas 
indicaciones de un producto o procedimiento ya patentado 
no están permitidas en la Comunidad Andina. Esto también 
ha sido ratificado por la oficina de patentes de Colombia, el 
Consejo de Estado y el Tribunal Andino en el caso de Viagra. 
Respecto a un aumento significativo de ensayos clínicos, a la 
luz de dicho crecimiento en I+D, Colombia podría evaluar 
derogar la prohibición del artículo 21 de la Decisión 486 con 
el fin de potencializar ensayos clínicos en el país, en especial 
si la regulación sanitaria ha simplificado procedimientos y 
reducido tiempos en la obtención de autorizaciones para 
desarrollar ensayos clínicos en el país. 
En segundo lugar, con el fin de asegurar que el acceso a me-
dicamentos no se vea afectado mientras se busca aumentar la 
I+D en Colombia, es necesario que el país promueva el uso 
de los diferentes mecanismos que ya están establecidos en 
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los adPIC y los adPIC-Plus y que los reglamente, en particular, 
la excepción Bolar, la impugnación de medicamentos por 
parte de compañías genéricas y la presentación de oposi-
ciones a solicitudes de patentes por parte del Ministerio de 
Salud. En lo referente a la excepción Bolar, aunque Colom-
bia ha reglamentado el uso de esta excepción, no hay en 
los informes de gestión del INvIma y de la SIC información 
estadística de su uso, por lo que resulta difícil demostrar 
si ha existido un adecuado empleo de este instrumento. 
En relación con la impugnación, la completa falta de 
interés del Gobierno en regular este aspecto se traduce en 
perder una oportunidad para que las empresas genéricas 
ejerzan control sobre patentes que puedan ser inválidas 
o nulas a la luz de la legislación andina. En razón a esta 
falta de regulación, se está perdiendo de esa manera la 
posibilidad de que ciertos medicamentos genéricos entren 
de manera temprana al mercado colombiano. 
Para finalizar, la falta de reglamentación con respecto a 
la oposición, por parte del Ministerio de Salud, a solicitudes 
de patentes farmacéuticas, también evidencia que el Gobier-
no, en la misma legislación de patentes, no hace empleo de 
instrumentos que busquen eliminar patentes que no sean 
necesariamente innovadoras o representen un avance en 
términos terapéuticos para el país, así se facilita la entrada 
temprana de genéricos en Colombia. 
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capítulo 5
hacia una industria farmacéutica más  
innovadora y un mejor acceso a medicamentos
En el capítulo 5 se expone un recuento de las principales 
discusiones planteadas en cada capítulo; el objetivo es 
recapitular los elementos centrales analizados a lo largo 
de esta obra para que, a manera de recomendaciones, se 
puedan proponer soluciones legales prácticas a los aspectos 
centrales del libro. Como se ha estudiado, este escrito se 
enfoca en los adPIC y en el impacto de esta legislación sobre 
(a) el desarrollo y la producción de fármacos y (b) el acceso 
a medicamentos en países en desarrollo, especialmente en 
Colombia. Como resultado, en este libro se ha llevado a 
cabo un análisis normativo de los adPIC con base en dos 
elementos importantes: la capacidad y el mercado global. 
Primero, respecto a la capacidad, en esta obra se anali-
za la capacidad de la industria farmacéutica en países en 
desarrollo. Como se explica en el capítulo introductorio, el 
término ‘capacidad’ se ha empleado en el desarrollo econó-
mico y social, particularmente en relación con el concepto 
de capacity building en desarrollo sostenible. Sin embargo, el 
término capacidad también ha sido utilizado en otras esferas. 
Por ejemplo, el trabajo trilateral de la omS, la omC y la omPI1 
busca responder a una creciente demanda de los países en 
1 wto, who & wIPo, Study: Promoting Access to Medical Technologies and Innovation 
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desarrollo para aumentar la capacidad en la “formulación de 
políticas en áreas de intersección entre la salud, el comercio 
y los derechos de propiedad intelectual, centrándose en el 
acceso y la innovación de los medicamentos y otras tecno-
logías médicas”2. Como resultado, el informe trilateral tiene 
por objeto establecer sinergias entre las tres organizaciones 
internacionales y los países para desarrollar “actividades de 
creación de capacidad más efectivas y adaptadas”, basadas 
en información fáctica sobre la capacidad de los países3. 
Sin embargo, en este libro no solo se entiende ‘capaci-
dad’ en lo relacionado con mecanismos o programas que 
buscan aumentarla (es decir, capacity building), sino que se 
debe permitir a los países decidir qué tipo de industria 
desean establecer de acuerdo con sus propias condiciones. 
En particular, se analiza la capacidad de los países en desa-
rrollo para desarrollar una industria farmacéutica capaz no 
solo de producir y distribuir medicamentos genéricos, sino 
también de realizar actividades de I+D. Como resultado, la 
capacidad se coloca como un indicador con el fin de analizar, 
comparar y discutir el estado de la industria farmacéutica 
en diferentes países. Es por esa razón que en los capítulos 
2 y 3 se llevó a cabo un análisis de las industrias farmacéu-
ticas de China, India y Colombia con el fin de determinar 
la capacidad de este sector, en particular, para el desarrollo 
de medicamentos y el acceso a estos. El análisis de la India 
y China se ha emprendido porque son países con base en 
los cuales Colombia puede ser contextualizada con respecto 
a la capacidad, las políticas y la legislación de la industria. 
En el capítulo 1 se analizó cómo los adPIC (incluidas las 
disposiciones de los adPIC-Plus) y su implementación afec-
tan o aumentan la capacidad de la industria farmacéutica 
(Geneva: who, wIPo & wto, 2013), http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s20030en/s20030en.pdf
2 Traducción propia. wto, who & wIPo, Study, 9.
3 Traducción propia. wto, who & wIPo, Study, 9.
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de los países. En particular, se examinó cómo el proceso de 
implementación de los adPIC ha influido en la capacidad 
de China, India y Colombia (capítulos 2 y 3), lo que a su 
vez ha influido en el mercado mundial por medio de dos 
identidades de medicamentos: innovadores y genéricos. 
En el capítulo 3 se señala que los innovadores se encuen-
tran en países desarrollados, debido a la protección que se 
concede a estos.
En el capítulo 2 también se menciona que, debido a que 
la India se enfoca en aumentar su capacidad protegiendo su 
industria farmacéutica genérica, su industria se centra en la 
fabricación y distribución de medicamentos genéricos e in-
gredientes farmacéuticos activos a nivel local y mundial. No 
obstante, la India no tiene como prioridad la I+D, a pesar de 
que su población sufre de diferentes enfermedades, como las 
desatendidas, que se caracterizan por afectar a la población 
más pobre del mundo. En cambio, aunque China también 
tiene interés en proteger su industria genérica, recientemente 
este país asiático ha aumentado su capacidad por medio de 
la biotecnología y el uso de su medicina tradicional (v. gr.: 
Artemisinina). Por su parte, los países menos desarrollados 
están entrando al mercado farmacéutico con el empleo de 
las flexibilidades de los adPIC. Por último, hay países en 
desarrollo, como Colombia, que han aceptado una mayor 
protección a los innovadores a partir de los adPIC-Plus; esto 
los ha llevado a desarrollar una industria farmacéutica 
local capaz de fabricar y distribuir medicamentos, pero 
que no puede competir con los países desarrollados, ni con 
China y la India en lo relacionado con cuota de mercado. 
Sin embargo, los países en desarrollo, como Colombia, to-
davía tienen algunos espacios de maniobra para aumentar 
su capacidad si implementan los adPIC de acuerdo con su 
propia capacidad.
No obstante, es claro que Colombia, como otros países 
en desarrollo, ha aceptado la implementación de normas 
mínimas de los adPIC a cambio de obtener beneficios del 
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comercio internacional, lo que se convierte en la principal 
razón por la cual estos países han ignorado implementar este 
tratado conforme a su capacidad (capítulos 2 y 3). A pesar 
de dicha conjetura, los países en desarrollo han abordado las 
desigualdades que surgieron de los adPIC en la Conferencia 
Ministerial de Doha y en la Declaración de Doha relativa al 
Acuerdo sobre los adPIC y la Salud Pública, que han dado 
derecho a los países para emplear flexibilidades (p. ej.: licen-
cias obligatorias, excepción Bolar, importaciones paralelas, 
etc.) con el fin de reducir los efectos negativos de los adPIC. 
Sin embargo, las declaraciones de Doha han servido como 
mecanismos para continuar negociando acceso al comercio 
internacional. De hecho, en los capítulos 1 y 3 se señala 
cómo países en desarrollo, como Colombia, han negociado 
su política farmacéutica y protección de patentes farmacéu-
ticas a cambio de la obtención de beneficios del comercio 
internacional. Por esta razón, estos países han terminado 
aceptando los estándares de los adPIC-Plus. adPIC-Plus creó 
un conjunto de nuevos mecanismos que aumentaban la 
protección de la exclusividad no solo mediante patentes, 
sino también con exclusividad de los datos de prueba y el 
patent linkage. Por lo tanto, como ocurrió con los adPIC en la 
omC, los adPIC-Plus no tienen por objeto aumentar la capa-
cidad de los países, sino el acceso al comercio internacional. 
Por último, este análisis se refleja en el caso específico de 
Colombia. La implementación de los adPIC en Colombia ha 
disuadido a las compañías farmacéuticas locales de llevar 
a cabo actividades de I+D, de modo que la única actividad 
de I+D en el país es la inversión sobre ensayos clínicos. El 
análisis realizado proporciona un marco en el que los países 
en desarrollo pueden establecer sus propias prioridades en 
la industria, en particular, cómo aumentar la I+D y facilitar 
el acceso a medicamentos.  
Por lo tanto, con este libro se pretende evaluar la capacidad 
de los países en desarrollo, específicamente de Colombia, 
en la implementación de los adPIC, ya que son relativos a 
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la industria farmacéutica. Este análisis lleva a recomenda-
ciones sobre cómo emplear este instrumento internacional 
con el fin de permitir a estos países aumentar la capacidad 
de su industria farmacéutica. De igual manera, esta obra 
ha prestado especial atención a la industria farmacéutica 
colombiana. Para tal fin, se ha planteado una pregunta de 
investigación en el capítulo introductorio. Este capítulo 
tiene como objetivo evaluar este interrogante de acuerdo 
con los argumentos y las conclusiones presentados en los 
diferentes capítulos. 
La pregunta de investigación fue formulada en la 
introducción como sigue: ¿en qué medida los adPIC y su 
implementación en los países en desarrollo, especialmente 
en Colombia, impactan la capacidad de la industria farma-
céutica de estos países?
Con el fin de evaluar este interrogante, en esta obra se 
han analizado diferentes elementos que son revisados y 
discutidos en este capítulo: (1) la redacción del Acuerdo 
sobre los adPIC y la política detrás de ambos marcos jurídicos 
en la industria farmacéutica (capítulo 1);  (2) la capacidad 
de las industrias farmacéuticas de países en desarrollo, de 
China, India y especialmente de Colombia (capítulos 2 y 
3); y (3) la implementación del marco jurídico en Colom-
bia y su impacto en la industria farmacéutica de este país 
(capítulos 3 y 4). Este análisis subraya los argumentos más 
importantes que llevarán a que este capítulo concluya con 
una serie de recomendaciones para Colombia que incluyen 
políticas y mecanismos jurídicos que le permitirán a este 
país establecer una industria de acuerdo con sus propias 
condiciones. 
Por lo tanto, en este capítulo se analizan los diferentes 
argumentos y conclusiones que se han explicado en este 
libro sobre la capacidad de la industria farmacéutica de 
países en desarrollo ricos para adoptar los adPIC con el ob-
jetivo particular de aumentar su capacidad, esto con el fin 
de presentar una serie de medidas jurídicas para alentar o 
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mejorar la I+D en la industria farmacéutica colombiana y 
facilitar el acceso a medicamentos. En la parte final de este 
capítulo se resumen las secciones anteriores y se concluye 
respondiendo a la pregunta de investigación del libro.
Se ha señalado en este libro que, para desarrollar una 
industria farmacéutica capaz de llevar a cabo I+D, los países 
tienen que poner en práctica una política por medio de la 
cual puedan evaluar su capacidad. En el capítulo 2 se señaló 
que, tradicionalmente, los países desarrollados han diseñado 
una política que se centra en la demanda y la protección 
de los productos y procesos farmacéuticos. A pesar del he-
cho de que la demanda es un elemento para incentivar la 
I+D, los países desarrollados también emplean protección 
mediante mecanismos como las patentes de invenciones 
farmacéuticas a fin de alentar la investigación. De hecho, 
la protección de patentes es un elemento clave para que 
los países desarrollados fomenten la I+D sobre medicamen-
tos que no tienen una gran demanda, como es el caso de los 
fármacos para tratar enfermedades huérfanas, que afectan 
a una pequeña parte de la población. 
Adicionalmente, en esta obra se ha identificado que los 
países desarrollados han exigido a aquellos en desarrollo 
aplicar políticas similares a nivel nacional y regional a cambio 
de acceso a sus mercados a partir de los adPIC y de acuerdos 
bilaterales comerciales o tlC (es decir, adPIC-Plus). Con el 
fin de proporcionar un panorama más amplio, en este libro 
también se analiza cómo otros países, particularmente China 
y la India, se han aproximado a la implementación de los 
adPIC, lo que ofrece un análisis adicional al llevado a cabo 
sobre los países desarrollados y su política de vincular el 
comercio con la propiedad intelectual. El análisis de la India 
y China se ha emprendido porque son países con base en los 
cuales Colombia puede ser contextualizada en lo referente 
a capacidad, políticas y legislación de la industria.
Como resultado, en el capítulo 2 se abordaron los casos de 
China e India, y los capítulos 3 y 4 se dedicaron a Colombia. 
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En cuanto al capítulo 2, se considera lo ocurrido en China 
e India, países que no otorgaban protección por medio de 
patentes a los productos farmacéuticos, ya que la política 
de estos países en desarrollo era acceder a las tecnologías 
(independientemente de si se concedía protección por 
patente en los países desarrollados) con el fin de obtener 
capacidad para transformar su naciente industria en una 
genérica competitiva. Sin embargo, en la actualidad, China 
desarrolla una política menos restrictiva en la concesión 
de patentes a invenciones farmacéuticas con el propósito de 
convertirse en líder mundial en I+D.
Por su parte, la India ha desarrollado una industria ge-
nérica competitiva y ha participado en diferentes etapas del 
proceso de desarrollo de fármacos (por ejemplo, ensayos 
clínicos). Sin embargo, este país ha buscado proteger su 
industria genérica en lugar de alentar a realizar I+D para 
el desarrollo de fármacos, ya que las decisiones judiciales 
recientes indican esta tendencia particular. De hecho, en el 
caso de Novartis, la Corte Suprema de Justicia de la India 
negó una patente sobre un producto follow-on (Glivec), 
puesto que no revela una verdadera eficacia terapéutica; 
en cambio, en el caso de Natco Pharma se concedió una 
licencia obligatoria a un fármaco (un tratamiento para cáncer 
de riñón) propiedad de Bayer porque no era asequible y la 
invención no fue fabricada localmente.
Respecto a este panorama, es importante señalar que 
China y la India cumplen las normas mínimas de los adPIC, 
pero las han implementado según su propia capacidad. 
Tal situación ha dejado un hueco para la producción de 
genéricos sin protección de patentes, como ocurrió antes 
de la implementación de los adPIC, ya que China y la India 
se han movido hacia la producción y la distribución de 
genéricos de acuerdo con el cumplimiento de sus compro-
misos adquiridos en los adPIC. Como resultado, los países 
menos desarrollados se están apoderando de una parte del 
suministro de genéricos, ya que pueden retrasar la imple-
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mentación de las normas mínimas de los adPIC, incluyendo 
la protección de patentes, a los productos farmacéuticos. De 
hecho, a la luz de los adPIC, es válido y legal sugerir que este 
tipo de países pueden emplear el período transitorio para 
mejorar la capacidad de fabricación y distribución de sus 
productos farmacéuticos. Sin embargo, aunque esto busca 
mejorar el acceso a medicamentos en estos países, lo que ha 
ocurrido es que esta situación ha llevado a China y a la India 
a prestar especial atención a los países menos desarrollados 
para aumentar su capacidad en la fabricación y distribución 
de genéricos mediante la construcción de instalaciones y la 
transferencia de tecnología a ellos.
En el caso de Colombia, el análisis de la capacidad de 
este país en desarrollo rico en biodiversidad es diferente. 
Colombia ha desarrollado una industria farmacéutica 
capaz de distribuir y fabricar medicamentos, pero no ha 
participado en actividades de I+D a pesar de que antes de 
la implementación de los adPIC y los adPIC-Plus había bus-
cado beneficiar a su industria farmacéutica genérica –como 
lo hicieron China e India–, lo que condujo a un sector capaz 
de fabricar y distribuir medicamentos genéricos en la región 
andina. Sin embargo, la industria farmacéutica genérica de 
este país no ha realizado ninguna actividad relevante de I+D. 
En su lugar, la industria nacional se ha centrado en la 
fabricación de medicamentos, así como en la distribución 
de genéricos a otros países latinoamericanos, en particular, 
a aquellos que conforman la CaN. En esta era adPIC y adPIC-
Plus solo existe información acerca del aumento del interés 
en la inversión sobre ensayos clínicos.
Como resultado, la política de Colombia sobre su indus-
tria farmacéutica está vinculada estrechamente al comercio 
internacional, pero no al mejoramiento de capacidades con 
el fin de aumentar la I+D. Cabe destacar que, para enten-
der el contexto colombiano, es importante señalar que el 
principal interlocutor comercial de Colombia es Estados 
Unidos. Dada esa prominencia comercial de Estados Uni-
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dos, Colombia cumple los acuerdos comerciales que han 
surgido de la omC, así como del tlC entre Estados Unidos 
y Colombia (en especial, sus disposiciones sobre derechos 
de propiedad intelectual). Aun así, Colombia puede em-
plear mecanismos que provienen de este marco jurídico, 
particularmente la excepción Bolar, la impugnación de pa-
tentes farmacéuticas y la oposición del Ministerio de Salud 
en trámites de patentes.
La excepción Bolar busca permitir el uso de la información 
de una patente protegida para cumplir los requerimientos de 
aprobación de comercialización de un producto farmacéu-
tico antes de la expiración de la patente, esto con el fin de 
que los genéricos entren al mercado tan pronto como la 
vigencia de la patente termine. En el caso de Colombia, 
este mecanismo se ha reglamentado con el Decreto 729 de 
2012. Lamentablemente, no existen registros públicos ni 
informes de gestión del INvIma o de la SIC que indiquen que 
este mecanismo haya sido empleado.
En el caso de las impugnaciones, las últimas modifica-
ciones realizadas al tlC entre Estados Unidos y Colombia 
han llamado a este último país a incentivar a las empresas 
genéricas para que impugnen satisfactoriamente la validez 
y aplicabilidad de las patentes farmacéuticas. En particular, y 
tomando como ejemplo la legislación de Estados Unidos, se 
ha sugerido crear un período de exclusividad como incenti-
vo para los genéricos que anulen o revoquen con éxito una 
patente farmacéutica en Colombia. No obstante, Colombia 
no ha reglamentado este tema.
Respecto a la oposición de solicitud de patentes, la legis-
lación colombiana ha establecido la legitimidad que tiene 
el Ministerio de Salud colombiano para la presentación de 
oposiciones en el trámite o la solicitud de patentes farma-
céuticas. Por lo tanto, en el procedimiento de la obtención 
de una patente farmacéutica, el Ministerio puede presentar 
oposiciones que busquen desvirtuar la patentabilidad sobre 
medicamentos, ya sea porque no cumplen los requisitos de 
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patentabilidad (novedad, nivel inventivo y aplicación in-
dustrial), porque no son considerados invenciones (software, 
obras artísticas, etc.) o porque, aun reuniendo los requisitos 
de patentabilidad y siendo invenciones, se consideran no 
patentables (v. gr.: invenciones contrarias al orden público 
y la moral, patentes sobre segundos usos, etc.). Lamenta-
blemente, el Ministerio de Salud no ha reglamentado o 
empleado este mecanismo, que podría permitir la entrada 
temprana de medicamentos. 
Otro aspecto importante para tener en cuenta en este 
panorama de cómo aumentar la I+D son los ensayos clínicos, 
que han estado en alza en Colombia, como se discutió en 
los capítulos 3 y 4. También en esta obra se han examinado 
en particular las segundas indicaciones; este tipo de patente 
pretende proteger el segundo uso o la indicación de un 
producto sobre el cual ya se ha concedido protección por 
vía de patente. Esto requiere evaluar otras opciones en la 
regulación de patentes, a pesar de que se considere que 
Colombia proporciona un mayor nivel de protección de 
patentes a los productos y procesos farmacéuticos.  
Una de las ventajas de esta posibilidad es que, dado que 
la I+D se está llevando a cabo en un compuesto bioquímico 
ya existente, una segunda indicación requerirá de parte 
de las compañías farmacéuticas encontrar un nuevo uso 
terapéutico, en lugar de pasar por diferentes compuestos 
bioquímicos con el fin de encontrar uno que ya tenga algún 
uso terapéutico. Sin embargo, una segunda indicación re-
quiere más I+D, como ensayos clínicos, para encontrar una 
nueva indicación. Se trata de productos que, a pesar de no 
ser por completo innovadores, requieren grandes recursos 
e inversión con el fin de estudiar su eficacia y seguridad. 
A pesar de que el artículo 21 de la Decisión 486 establece 
la prohibición para este tipo de patentes en la CaN, vale la 
pena considerar derogar dicha limitante con el propósito 
de aumentar la I+D en ensayos clínicos en el país, especial-
mente, para poner la legislación de patentes a tono con la 
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regulación sanitaria, la cual ha simplificado procedimientos 
y reducido tiempos en la obtención de autorizaciones para 
realizar ensayos clínicos en el país.
Para resumir, la capacidad no puede evaluarse colecti-
vamente en todos los países, ya que todos tienen diferentes 
condiciones socioeconómicas y políticas en relación con sus 
industrias farmacéuticas. En los casos de India y China, 
ambos se beneficiaron de no aplicar la protección de paten-
tes antes de la promulgación de los adPIC, lo que ha dado 
lugar a una industria farmacéutica líder mundial en lo que 
respecta a tamaño del mercado y capacidad para fabricar y 
distribuir medicamentos genéricos. China e India incluso 
han sido capaces de crear vínculos con otros países para 
la transferencia de tecnología, en especial, con los países 
menos desarrollados, esto con el fin de beneficiarse de las 
flexibilidades de esos países en los adPIC. China aspira a 
crear una industria farmacéutica más innovadora; en cam-
bio, India se ha entregado a una política más proteccionista 
con su industria genérica. En el caso de Colombia, no hay 
coherencia al implementar los adPIC, los adPIC-Plus, las 
declaraciones de Doha y la capacidad de la industria, esto 
en razón a que el objeto primordial de Colombia a la hora 
de implementar un marco regulatorio es la obtención de 
beneficios del comercio internacional.
Esta evaluación de la capacidad y del mercado mundial 
evidencia que Colombia debería aplicar una política que 
estuviera en consonancia con su propia capacidad. Por 
lo tanto, los diferentes elementos estudiados en el libro 
respecto a los adPIC se revisan con el fin de identificar una 
política para implementarlos. Dicha implementación debe 
construirse de tal manera que Colombia pueda transformar 
su industria farmacéutica de fabricación y distribución en 
una industria capaz de asumir un papel más activo en las 
diferentes etapas del proceso de desarrollo de fármacos. 
Además, existe la necesidad de facilitar la entrada temprana 
de genéricos. Por lo tanto, en este capítulo se proponen los 
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siguientes elementos con el fin de lograr el objetivo de una 
industria farmacéutica capaz de realizar actividades de I+D 
y facilitar el acceso a medicamentos.   
En esta obra se ha propuesto que los países en desarrollo, 
especialmente Colombia, deben observar la capacidad de 
su industria farmacéutica local a medida que implementan 
los adPIC, con el fin de aumentar la I+D y facilitar el acceso 
a medicamentos. Con el propósito de hacerlo, los países 
en desarrollo deben adoptar los siguientes mecanismos 
jurídicos y políticas:
1. Este libro se ha centrado principalmente en Colombia, 
aunque ha analizado otros países en desarrollo con el fin 
de llevar a cabo un análisis comparado a partir del cual 
Colombia puede ser contextualizada. Como resultado, se 
propone el siguiente punto sobre la aplicación del Acuerdo 
sobre los adPIC:
a. En el caso de segundas indicaciones, Colombia debe 
enmendar el artículo 21 de la Decisión 486, que prohíbe pa-
tentes sobre segundas indicaciones o usos, pues Colombia se 
ha beneficiado de un incremento en el número de ensayos 
clínicos y de la inversión en estos por parte de compañías 
innovadoras. Los ensayos clínicos son fundamentales en 
segundas indicaciones o usos, pues, a pesar de que el pri-
mer uso o indicación puede contar con ensayos clínicos, 
por tratarse de un nuevo tratamiento es obligatorio que las 
compañías innovadoras realicen cada una de las diferentes 
fases de los ensayos clínicos de nuevo. Como se mencionó 
en el transcurso de esta obra, los ensayos clínicos pueden 
representar el 15,5 % de la facturación de las empresas inno-
vadoras. Adicionalmente, esto iría en concordancia con los 
esfuerzos llevados a cabo por el Gobierno colombiano, que 
ha buscado reducir la escala de tiempo para la aprobación 
sanitaria de estos ensayos.
2. Los mecanismos jurídicos que Colombia debe obser-
var a fin de facilitar el acceso temprano a medicamentos 
genéricos son: 
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a. Reglamentar el incentivo a las impugnaciones de 
patentes farmacéuticas en Colombia. Aunque el tlC entre 
Estados Unidos y Colombia llama a las partes a reglamentar 
este punto, Colombia no ha realizado trámites legislativos o 
administrativos al respecto. La esencia de dicho mecanismo 
debe ser la explotación exclusiva en el mercado al productor 
genérico que exitosamente impugne una patente.  
b. Reglamentar y emplear la facultad que tiene el Ministe-
rio de Salud de oponerse a solicitudes de patentes farmacéu-
ticas durante su trámite. Aunque Colombia ha manifestado 
su interés en que el Ministerio de Salud intervenga en el 
trámite de solicitudes de patentes, este organismo no ha 
reglamentado ni ha empleado dicha facultad, a pesar de 
que puede traer grandes beneficios para el acceso temprano 
a medicamentos genéricos en Colombia. 
Ambos mecanismos otorgarían importantes instrumentos 
a las compañías genéricas locales y al Ministerio de Salud 
no solo para evitar que se otorguen o se mantengan vigentes 
patentes que no cumplen los requisitos de patentabilidad, 
sino que permitirían la entrada temprana de medicamentos 
al mercado. Como ha sido bien analizado a lo largo de este 
libro, la entrada temprana de medicamentos genéricos al 
mercado representa un gran alivio para los sistemas de 
salud, pues puede llevar a un ahorro de entre el 25 % y el 
40 % con respecto al precio de referencia de un medicamento 
protegido por patente en tan solo los dos primeros años de 
entrada del genérico. 
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